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9 1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE - KVETEN 2019

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL  Lécivy pripravek Drzitel rozhodnuti Sarz Opatieni drzitele
o registraci/distri- rozhodnuti
butor/vyrobce/ o registraci/
predkladatel SLP Rozhodnuti SUKL
218696 PLEUMOLYSIN, PORGTT SOL TEVA Czech Industries 100003295 StaZeni az z rovné Riziko netésnosti uzaveru |l
1X10MLII s.r.o, Opava-Komarov 100009511 zdravotnickych
zarizeni
208920 ZODAC GTT, 10MG/ML POR Zentiva k.s., Praha 8K0151 Umoznéni Nespravné uveden Il
GTT SOL 1X20ML I distribuce, vydeje, kéd SUKL na vnéjgim
uvadéni do obéhu a vnitfnim obalu
nebo pouzivani

pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

207203 TELMISARTAN/ Teva Pharmaceuticals ~ F86283 Umoznéni Nesoulad textl M.
HYDROCHLOROTHIAZIDTEVA,  CR, s.r.o. Praha distribuce, vydeje, s registrac¢ni dokumentaci
80MG/12,5MGTBL NOB 28 | uvadéni do obéhu

nebo pouzivani

pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

239970 OXALIPLATIN ACCORD, 5MG/ ACCORD HEALTHCARE ~ PX05589 Umoznéni Nesoulad textl M.
ML INF CNC SOL 1X40ML POLSKA Sp.z 0.0, distribuce, vydeje, s registra¢ni dokumentaci
Varsava, Polsko uvadéni do obéhu
nebo pouzivani

pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

241284 PARICALCITOL ACCORD, 5MCG/ ACCORD HEALTHCARE =~ X19557 Umoznéni Nesoulad textd M.
ML INJ SOL 5X1ML POLSKA Sp.z 0.0, distribuce, vydeje, s registracni dokumentaci
Varsava, Polsko uvadéni do obéhu
nebo pouzivani

pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

242227 CYTARABINE ACCORD 100 ACCORD HEALTHCARE ~ X19621 Umoznéni Nesoulad textt MlI.
MG/ML INJEKCNI/INFUZNI POLSKA Sp.z 0.0, distribuce, vydeje, s registra¢ni dokumentaci
ROZTOK, T00MG/ML INJ/INF  VarSava, Polsko uvadénido obéhu
SOL 1X20ML nebo pouzivani

pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

241501 AMLODIPIN ACCORD, 10MG ACCORD HEALTHCARE ~ GYO0125 Umoznéni Nesoulad textud M.
TBL NOB 100 POLSKA Sp.z 0.0, distribuce, vydeje, s registracni dokumentaci
Varsava, Polsko uvadéni do obéhu
nebo pouzivani

pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
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Kéd SUKL  Lécivy pripravek

186923

194760

168648

186964

238203

239918

239920

239922

ACCOFIL, 48MU/0,5ML INJ/INF

SOL 5X0,5ML I

ZOLEDRONIC ACID ACCORD,
4MG/5ML INF CNC SOL 1X5ML

LEVETIRACETAM ACCORD,
1000MG TBL FLM 100

TEMOZOLOMIDE ACCORD,

140MG CPS DUR 5

PELGRAZ, 6MG
INJ SOL ISP 1X0,6ML

INJEXATE, 50MG/ML
INJ SOL ISP
1X0,3ML I

INJEXATE, 50MG/ML
INJ SOL ISP
1X0,4AML I

INJEXATE, 50MG/ML
INJ SOL ISP
1X0,5ML I

Drzitel rozhodnuti

o registraci/distri-
butor/vyrobce/
predkladatel SLP

Accord Healthcare
S.L.U, Barcelona,
Spanélsko

Accord Healthcare
S.L.U., Barcelona,
Spanélsko

Accord Healthcare
S.L.U, Barcelona,
Spanélsko

Accord Healthcare
S.L.U, Barcelona,
Spanélsko

Accord Healthcare
S.L.U, Barcelona,
Spanélsko

ACCORD HEALTHCARE

POLSKA Sp.z 0.0,
Varsava, Polsko

ACCORD HEALTHCARE

POLSKA Sp.z 0.0,
Varsava, Polsko

ACCORD HEALTHCARE

POLSKA Sp.zo.0,,
Vars$ava, Polsko

3890010

Y01457

X20658

PX05640

5520002

80721710A

80924110C

81026010C

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci/
Rozhodnuti SUKL

Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pri poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pri poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pri poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pfi poskytovéni
zdravotnich sluzeb
|é¢ivého pfipravku

Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

Nesoulad textt

s registracni dokumentaci

Nesoulad textt

s registra¢ni dokumentaci

Nesoulad textt

s registrac¢ni dokumentaci

Nesoulad textd

s registrac¢ni dokumentaci

Nesoulad textd

s registrac¢ni dokumentaci

Nesoulad textt

s registra¢ni dokumentaci

Nesoulad textt

s registrac¢ni dokumentaci

Nesoulad textt

s registrac¢ni dokumentaci

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU


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

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

K6éd SUKL  Lécivy pripravek

Drzitel rozhodnuti
o registraci/distri-
butor/vyrobce/
predkladatel SLP

Opatieni drzitele
rozhodnuti

o registraci/
Rozhodnuti SUKL

241431 VIREXAN, 450MG TBL FLM 60 ACCORD HEALTHCARE  VGC18069A Umoznéni Nesoulad textd 18
POLSKA Sp.z 0.0, distribuce, vydeje, s registrac¢ni dokumentaci
Varsava, Polsko uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pri poskytovéani
zdravotnich sluzeb
|é¢ivého pfipravku
242257 GEMCITABINE ACCORD 100 ACCORD HEALTHCARE  PX06365 Umoznéni Nesoulad textd M.
MG/ML KONCENTRAT PRO POLSKA Sp.z 0.0, distribuce, vydeje, s registracni dokumentaci
INFUZNI ROZTOK, 100MG/ML  Varava, Polsko uvadéni do obéhu
INF CNC nebo pouzivani
SOL 1X20ML pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
242261 IRINOTECAN ACCORD HEALTHCARE =~ X22308 Umoznéni Nesoulad textd Il
ACCORDPHARMA, 20MG/ML POLSKA Sp.z 0.0, distribuce, vydeje, s registrac¢ni dokumentaci
INF CNC Varsava, Polsko uvadéni do obéhu
SOL 1X2ML nebo pouzivani

pri poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

Vysvétlivky: Klasifikace pripadd stahovdni SarZi z divodu zdvad v jakosti - tiidy 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 zpisobu lécby, ale nespadaiji do tridy .

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divod( (ani nemusi byt poZadovdno
prislusnym regulacnim aradem), ale nespadaji do tridy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:
Nejsou.
OSTATNI SDELENI SUKL:

1. Domperidon - pfipomenuti omezené indikace a kontraindikaci souvisejicich se zavaznymi neZzadoucimi kardiovas-
kularnimi ucinky

+ Nedavné studie provedené v nékolika evropskych statech ukdzaly, Zze ¢ast Iékail si neuvédomuje omezenou indikaci
a kontraindikace domperidonu. Vsechny pracovniky ve zdravotnictvi proto upozoriiujeme na bezpecné uzivani pfi-
pravkd obsahujicich domperidon v souladu se schvélenou informaci o pfipravku. Podrobné informace naleznete na
http://www.sukl.cz/domperidon-pripomenuti-omezene-indikace-a-kontraindikaci

2. Xeljanz - omezeni pouzivani po dobu celoevropského pfehodnoceni

« Lécivy pripravek Xeljanz nema byt podavan v ddvce 10 mg 2x denné pacientdim se zvysenym rizikem plicni embolie. Far-
makovigilan¢ni vybor PRAC doporucuje, aby Iékafi nepredepisovali 1écivy pfipravek Xeljanz (obsahujici latku tofacitinib)
v ddvce 10 mg dvakrat denné pacientlim s vysokym rizikem plicni embolie (tvorby krevnich srazenin v plicich). Jedna se
zejména o pacienty se srde¢nim selhdnim, s onkologickymi onemocnénimi, s dédi¢nymi poruchami krevni srazlivosti
nebo o pacienty, ktefi se jiz v minulosti prodélali plicni embolii. Zvy3ené riziko maji i pacientky uZivajici kombinovanou
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lezité, aby lékafi zvazili i daIS| faktory, které mohou zvysit riziko vzniku krevnich srazenin v plicich, v¢etné véku, obeZ|ty,
koureni nebo nedostatku pohybu (imobilizace) pacienta Nova doporuceni jsou docasnym opatfenim navazujicim na
predchozi vyjadreni vyboru PRAC, které upozoriiuje na dodrzovani davky 5 mg dvakrat denné v 1é¢bé revmatoidni artri-
tidy. Vybor PRAC zahdjil celoevropské prehodnoceni vsech dostupnych dat, které povede k aktualizovanym doporucenim
spravného pouzivani [éku pro pacienty a zdravotnické pracovniky. Podrobné informace naleznete na
http://www.sukl.cz/xeljanz-omezeni-pouzivani-po-dobu-celoevropskeho

INFORMACE ZAHRANICNiCH INSPEKTORATU:
1. Sdéleni americké regula¢ni autority

Z diivodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych ¢astic v jedné vialce po rekonstituci) se na zakladé sdéleni americké regulacni
autority stahuje lécivy pfipravek Mycophenolate Mofetil for Injection, USP, inj., $arze AD812. Lécivy pripravek neni v CR re-
gistrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko kfizové kontaminace) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje lécivy pfipra-
vek Promacta 12.5mg por.plv.sus., vice $arzi. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovéan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
[écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni kanadské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (zvyseny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v |écivé latce) se na zékladé sdéleni kanadské regu-
la¢ni autority stahuje lé&ivy pfipravek Auro-Irbesartan HCT 150mg/12,5mg tbl., $arze 1518001-A. Lécivy pripravek neniv CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (chybéjici stabilitni data) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje Iécivy pripravek
Lyracaine 5% Gel, gel., 3arze F0947 a B0105. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
[écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni némecké regulacni autority

Z divodu zavady v jakosti (zaména sil - sekundarni baleni oznacené silou 32mg/12,5mg obsahuiji silu 32mg/25mg) se na za-
kladé sdéleni némecké regulacni autority stahuji IéCivé pripravky Candesartan-comp PUREN 32mg/12.5mg, tbl. a Cande-
sartan-comp PUREN 32mg/25myg, tbl., vice 3arzi. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (zaména sil — sekundarni baleni oznacené silou 50 mg obsahuji silu 150 mg) se na zakladé sdéleni
némecké regulacni autority stahuji lécivé pripravky Pregabalin Basics 50 mg, cps. a Pregabalin Basics 150 mg cps., Sarze
AA10305. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinic-
kého hodnoceni.

4. Sdéleni francouzské regulacni autority
Z divodu zavady v jakosti (zvyseny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v 1é¢ivé latce) se na zakladé sdéleni francouzské regu-
la¢ni autority stahuji 1é¢ivé pripravky Irbesartan Zydus tbl. flim. a Irbesartan HCT Zydus tbl. flm., vice Sarzi. Lécivé piipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni rakouské regulacni autority
Z diivodu zavady v jakosti (netésnost uzavéru lahvicky) se na zakladé sdéleni rakouské regula¢ni autority stahuiji lécivé pripravky

s [écivou latkou amoxicillinum trihydricum a acidum clavulanicum, vice sarzi. Vyrobce stahovanych lécivych pripravkd neni
ve vyrobnich fetézcich lé&ivych pipravkd v CR registrovan jako vyrobce kone¢ného piipravku ani jako misto primarniho baleni.
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6. Sdéleni italské regula¢ni autority

« Italska regulac¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce I.C.I. International Chemical Industry S.P.A., Via Stazione, SNC, Cellole
(CE), 81030, Italie. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe (SVP). Uvedeny vyrobce se nachézi ve vyrobnim
Fetézci jednoho lécivého pfipravku registrovaného v CR, aviak prohlaseni o nesouladu s SVP bylo vydano pro jinou lécivou latku.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pfipravku Charakter pfipravku Sarz Vydavajici autorita Poznamka

Soliris 300 mg inf.cnc.sol. 1x30 ml padélek P0009403 Belgicka autorita Vice informaci zde.
Avastin, 25 mg/mlinf.cnc.sol. Ix16 ml  padélek B8040H03 Nizozemska autorita Vice informaci zde.
Xarelto, 20mg tbl. film. 28 I padélek BXHVHC3 Némecka autorita Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk
Nejsou.
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PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.6.2019

OBECNE PLATNE POKYNY

Link pro potieby DDmen a . Platnostod Nahrazuje Dopliuje
UST-11 http://www.sukl.cz/modules/ Formular 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 pracovnikt Ne 09.11.2018 UST-15 -
verze6  verze-6 a prodejcd vyhrazenych léciv pti podezieni verze 5
na zavadu v jakosti lécivého pfipravku
UST-16  http://www.sukl.cz/sukl/ust-16- Sponzorovéni podle zékona o regulaci Ne 01.07.2007 UST-16 -
verzel  verze-1 reklamy
UST-19  http://www.sukl.cz/sukl/ust-19- Zéadost o vydani rozhodnuti, zda jde Ano 01.11.2018 UST-19 -
verze4  verze-4 o lécivo, pripadné lécivy pripravek verze 3
podléhajici registraci
UST-20  http://www.sukl.cz/sukl/ust-20 Zadost o vydéni stanoviska k navrhu Ne 05.06.2003 - -
specifického Ié¢ebného programu
UST-21 http://www.sukl.cz/sukl/ust-21- HI&seni vybranych lécivych pfipravk( Ne 1.6.2019 UST-21 -
verze6  verze-6 verze 5
UST-22  http://www.sukl.cz/sukl/ust-22 Standardni nazvy lékovych forem, zpisobu Ne 01.10.2003 - -
podani a obalti — doplnék
UST-23  http://www.sukl.cz/sukl/ust-23 Poskytovani reklamnich vzork(i humannich  Ne 10.11.2014  UST-23 -
verze 3 |écivych 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
ptislusSnym orgadntm

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 buniky verze 2
UST-29  http://www.sukl.cz/sukl/ust-29- Spravni poplatky, nahrady vydaji za Ano 1.6.2019 UST-29 -
verze 19 verze-19 odborné ukony, ndhrady za ukony spojené verze 18

s poskytovanim informaci a nahrady za
ostatni Ukony

UST-30  http://www.sukl.cz/sukl/ust-30- Zakladni principy rozlisovéani humannich Ne 01.01.2014 UST-30 -
verze4  verze-4 |écivych pripravkl od jinych vyrobkd verze 3
UST-31 http://www.sukl.cz/sukl/ust-31- Principy identifikace huménnich lécivych Ano 14.03.2017  UST-31 -
verze3  verze-3 pripravki v CR verze 2
UST-34  http://www.sukl.cz/sukl/ust-34- Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 1.6.2019 UST-34 =
verze2  verze-2 vzorkd primyslové vyrabénych lécivych verze 1
pripravkd v terénu
UST-35 http://www.sukl.cz/sukl/ust-35- Neintervencni poregistracni studie Ano 12.01.2015 UST-35 -
verze2  verze-2 verze 1
UST-36  http://www.sukl.cz/sukl/ust-36- Spravni poplatky, ndhrady vydajd za Ano 26.02.2019 UST 36 -
verze6  verze-6 odborné ukony provadéné na zédost dle verze 5

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

UST-37  http://www.sukl.cz/sukl/ust-37- Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé Ano 10.5.2019 -UST-37 -
verze 1 verze-1 pfipravky pro moderni terapie verze 0
UST-38  http://www.sukl.cz/sukl/ust-38 Neinterven¢ni poregistracni studie, Ne 04.01.2016 - -

které nejsou bezpecnosti - posuzovani
reklamniho charakteru
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Link pro potfeby DDmen \EFZY Angl.  Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze

REG-29  http://www.sukl.cz/leciva/reg-29- Metodika posuzovani pfijatelnosti nazvi Ano 01.01.2017 REG-29 -
verze4  verze-4 Iécivych pfipravkl pro Ucely registracniho fizeni verze 3
REG-41  http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-  Klasifikace lécivych pripravkd pro vydej Ne 19.12.2014  REG-41 -
verze2  verze-2 verze 1
REG-46  http://www.sukl.cz/leciva/reg-46 ~ Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni Ano 01.01.2000 - -

pripravky po prvnim otevieni nebo

rekonstituci
REG-59  http://www.sukl.cz/leciva/reg-59- Pozadavky na registraci ptipravkd Ano 28.01.2009  REG-59 -
verze 1  verze-1 v souvislosti s rizikem prenosu puvodct

zvitecich spongiformnich encefalopatii
REG-60  http://www.sukl.cz/leciva/reg-60- Pozadavky na registraci lécivych pfipravkd,  Ne 23.01.2009  REG-60 -
verze1  verze-1 pfi jejichZ vyrobé byly pouzity latky

pochazejici z lidské krve i jejich slozek
REG-69  http://www.sukl.cz/leciva/reg-69- Zéadost o pfevod registrace Ano 01.04.2019  REG-69 -
verze4  verze-4 verze 3
REG-72  http://www.sukl.cz/leciva/reg-72- Zadost o zrugeni registrace lé¢ivého Ano 02.04.2013  REG-72 -
verze2  verze-2 pripravku verze 1
REG-78  http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano 07.12.2018 REG-78 -
verze6  verze-6 uznavani s CR jako referen¢nim lenskym statem verze 5
REG-80  http://www.sukl.cz/leciva/reg-80- Zafazeni lé¢ivého pfipravku jiz Ano 10.11.2008 REG-80 -
verzel  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 v registracni Ne 01.09.2005 REG-49 -
dokumentaci
REG-84  http://www.sukl.cz/leciva/reg-84- Elektronicky predklddané zadosti tykajicise ~ Ano 21.11.2018 REG-84 -
verze 6  verze-6 registracni agendy verze 5
REG-86  http://www.sukl.cz/leciva/reg-86- Povolovani soubézného dovozu lécivého Ne 24.10.2017 REG-86 -
verze2  verze-3 pripravku verze 2
REG-87  http://www.sukl.cz/leciva/reg-87- Zadost o povoleni soubézného dovozu Ano 04.11.2014  REG-87 =
verze2  verze-2 verze 1
REG-88  http://www.sukl.cz/leciva/reg-88  Zadost o zménu povoleni soubézného Ano 01.11.2011 - -
dovozu
REG-89  http://www.sukl.cz/leciva/reg-89- Dokumentace predkladdana s zadosti Ano 05.04.2016  REG-89 -
verze3  verze-3 o prodlouzeni platnosti registrace verze 2

REG-90  http://www.sukl.cz/leciva/reg-90  Zadost o zménu v oznaceni na obalu nebo Ano 04.08.2013 - -
piibalové informaci, ktera nesouvisi se
souhrnem udaju o pfipravku

REG-91  http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-  Pokyn pro autorizované osoby zadajici Ano 01.05.2017 REG-91 -
verze 1  verze-1 o stanovisko k lécivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostredku
REG-92  http://www.sukl.cz/leciva/reg-92  Zadost o stanovisko k lé¢ivu, které je Ano 01.01.2015 - -
integralni soucasti zdravotnického
prostredku
REG-93  http://www.sukl.cz/leciva/reg-93  Nasledna zadost o stanovisko k Iécivu, Ano 01.01.2015 - =
které je integralni soucasti zdravotnického
prostiedku
REG-94  http://www.sukl.cz/leciva/reg-94- Zadost o konzultaci poskytnutou Sekci Ano 14.09.2017 REG-94 -
verze1  verze-1 registraci SUKL (Scientific Advice)
REG-95  http://www.sukl.cz/leciva/reg-95  Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného  Ano 04.11.2014 - -
dovozu
REG-96  http://www.sukl.cz/leciva/reg-96- Pozadavky na predkladani grafickych Ne 01.04.2019 REG-96
verze 1  verze-1 navrhli obald 1é¢ivych pfipravkl (mock-upt)
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9 2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Link pro potieby DDmen \EFZY Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
PHV-3 http://www.sukl.cz/leciva/phv-3- Neintervencni poregistracni studie  Ano 11.01.2016  PHV-3 -
verze 4 verze-4 bezpecnosti humannich lécivych verze 3
pripravkd

PHV-4 http://www.sukl.cz/leciva/phv-4- Elektronicka hlaseni nezadoucich ~ Ano 17.5.2019 PHV-4 -

verze 7 verze-7 ucinka verze 6

PHV-7 http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-1 Pozadavky SUKL k vytvareni, Ano 15.03.2019  PHV-7 -

verze 1 obsahu a distribuci edukacnich

materiald urcenych pro
zdravotnické pracovniky
a pacienty

PHV-8 http://www.sukl.cz/leciva/phv-8 Pozadavky SUKL k vytvareni, Ne 04.07.2014 - -
obsahu a distribuci Informacnich
dopisti pro zdravotnické

pracovniky
GVP http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a- Guidelines on good
formulare-8 pharmacovigilance practices

(GVP) - v jednotlivych modulech
jsou uvedeny zakladni informace
o zajisténi farmakovigilance pro
drzitele rozhodnuti o registraci,
narodni agentury a Evropskou
lékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovan samostatny modul.

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
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 pojmt 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 21.01.2019  KLH-19 -
verze 2 verze-2 klinického hodnoceni léciva - verze 1
pozadavky na farmaceutickou ¢ast
dokumentace
KLH-20 http://www.sukl.cz/leciva/klh-20- Zéadost o povoleni / ohlaseni Ano 01.01.2013  KLH-20 -
verze 5 verze-5 klinického hodnoceni verze 4
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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- HI&seni nezédoucich ucinkud Ano 20.07.2018  KLH-21 =
verze 7 verze-7 humannich lécivych pripravkd verze 6

v klinickém hodnoceni
a neregistrovanych lécivych

pripravkd
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 certifikatd spravné Ne 10.08.2018  SKP-1verze -
klinické praxe 0
KLH-EK http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001 Zé&dost o stanovisko etické komise  Ano 01.07.2009 - -
-001 k provedeni klinického hodnoceni

v Ceské republice - pozadavky na
predkladanou dokumentaci

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Link pro potfeby DDmen a . Platnostod Nahrazuje Dopliuje
DIS-8 http://www.sukl.cz/leciva/dis-8- Zé&dost o povoleni/zménu Ne 02.10.2018  DIS-8verze5 -
verze6  verze-5 v povoleni k distribuci léc¢ivych
pripravki
DIS-10 http://www.sukl.cz/leciva/dis-10- Oznameni zahajeni distribu¢ni Ne 02.10.2018  DIS-10 verze -
verze4  verze-3 &innosti na uzemi CR na zékladé 3

povoleni k distribuci [é¢ivych
pfipravkl vydaného jinym
¢lenskym statem EU

DIS-13 http://www.sukl.cz/leciva/dis-13- HI&seni dodéavek distribuovanych ~ Ano 01.01.2019  DIS-13 verze -
verze6  verze-6 humannich Iécivych ptipravkd 5

DIS-14 http://www.sukl.cz/leciva/dis-14- Zasilky humanitarni pomoci Ne 19.01.2009  DIS-14 -
verze 1 verze-1 obsahuijici [é¢ivé pripravky

DIS-15 http://www.sukl.cz/leciva/dis-15- Sledovani a kontrola teploty pfi Ne 06.11.2013  DIS-15verze -
verze3  verze-3 skladovéni a preprave léciv 2

VYR-10  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10- Obecné pozadavky SUKL na Ne 01.03.2009  VYR-10

verze 1 verze-1 validace aseptickych procest

VYR-17 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17 Prodlouzeni doby pouzitelnosti Ano 01.07.2001  VYR-13 -

Sarze lécivého pripravku vyrobené
pred schvalenim prislusné zmény

Vv registraci
VYR-26 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26- Pokyny pro spravnou vyrobni praxi Ne 31.07.2010  VYR-26 =
verze2  verze-2 pfi vyrobé lécivych latek verze 1
VYR-27 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27- Zadost o povoleni k vyrobé Ne 01.08.2018  VYR-27 -
verze 5 verze-5 |éc¢ivych pfipravkd, povoleni verze 4

k ¢innosti kontrolni laboratore
a zmén v uvedenych povolenich

VYR-29  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29- Zadost o povoleni/zménu Ne 10.08.2018  VYR-29 -
verze4  verze-4 v povoleni k vyrobé transfuznich verze 3
pfipravk( a surovin z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu

VYR-30  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30- Vydavani certifikatd SVP pro Ne 12.10.2015  VYR-30 -
verze3  verze-3 vyrobu lécivych pfipravki na verze 2
zadost
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2. POKYNY SUKL

VYR-42

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

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Link pro potfeby DDmen

Vydavani certifikatt spravné
vyrobni praxe pro vyrobce lécivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi
- Pracovnici

Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi
- Kontrola jakosti

Reklamace, zavady v jakosti
a stahovani pripravkd

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni
sterilizace a odhad populace
mikroorganism

Procesy sterilizace teplem

Cisté prostory

Povoleni ¢innosti souvisejicich se
zajisténim lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢clovéka
Informace o novém formatu

povoleni k vyrobé a certifikatu
spravné vyrobni praxe

Oznémeni ¢innosti dovozcd,
vyrobcl a distributor( Ié¢ivych
latek a jejich registrace v evropské
databazi

Vyrocni zprava tkanového zafizeni

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

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

Platnost od

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

Nahrazuje

VYR-12

Dopliuje

SLP-5
verze 1
SLP-6
verze 4
SLP-7
verze 1
SLP-8

http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-
verze-1

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

http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-
verze-1

http://www.sukl.cz/leciva/slp-8

Dokumenty spravné laboratorni
praxe OECD

Narodni program monitorovani
shody se zdsadami SLP

Zédost o vydani certifikatu SLP

Zasady postupu pii sledovani
dodrzovani podminek SLP

Ne

Ne

Ne

Ne

01.05.2010

01.07.2015

01.09.2018

01.06.2010

SLP-5

SLP-6 verze
3

SLP-7
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POKYNY PLATNE PRO LEKARNY
Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje  Doplnuje
verze
LEK-5 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8  Doporucené doby pouZitelnosti Ne 01.12.2017 LEK-5verze7 -
verze 8 lécivych pripravkd pripravenych
v ékarné
LEK-9 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze- ~ Zachézeni s [é¢ivymi pfipravky ve Ne 10.5.2019 LEK9verze2 -
verze 3 3?highlightWords=lek-9 zdravotnickych zafizenich
LEK-12 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12- Podminky pro klinickd hodnoceni Ne 01.01.2018 LEK-12 -
verze 1 verze-1 Iécivych pripravkl v Iékarnach
LEK-13 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  HldSeni o vydanych lécivych Ne 01.12.2018 LEK-13 =
verze 6 5?highlightWords=lek-13 pripravcich verze 5
LEK-13 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  Hldseni o vydanych lécivych Ne 15.06.2016 - LEK-13
verze 5 5-doplnek-1 pripravcich verze 5
Doplnék 1
LEk-14 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14- Kyslikové koncentratory pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-14
verze 3 verze-3 s rozvody medicinélnich plyna verze 2
LEK-15 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15- MedicinéIni vzduch pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-15 -
verze 3 verze-3 s rozvody medicindlnich plyna verze 2
LEK-16 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16- Zasady zasilkového vydeje léCivych Ne 20.06.2016 LEK-16 -
verze 3 verze-3 pripravkd v Iékarnach verze 2
LEK-17 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17 Pfiprava sterilnich lécivych pripravkd Ne 15.04.2016 - -

v Iékdrné a zdravotnickych zafizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
verze
ZP-19 http://www.sukl.cz/zdravotnicke- Kontrola zdravotnickych prostiedkdl ~ Ne 322014 ZP-19verze2 -
verze 3 prostredky/zp-19-verze-3 u poskytovatel( zdravotni péce

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Link pro potreby DDmen \EVAY Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
verze
CAU-04 http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4  Pokyny pro vyplnéni zadosti Ne 01.08.2013 CAU-04 -
verze4 o stanoveni vyse a podminek Ghrady verze 3

maximalni ceny vyrobce maximalni

ceny vyrobce a vyse a podminek

Uhrady lécivého pfipravku / potraviny

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

ceny vyrobce maximalni ceny

vyrobce a vyse a podminek Uhrady

lécivého pipravku / potraviny pro

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

ceny vyrobce maximalni ceny

vyrobce a vyse a podminek thrady

lécivého pfipravku / potraviny pro

zvlastni Iékarské ucely
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CAU-07 http://www.sukl.cz/leciva/cau-07 Pokyny pro vyplnéniZzadosti Ne 18.03.2014 - -
o kvalifikaci do Uhradové soutéze

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

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Link pro potreby DDmen 3 . Platnostod Nahrazuje Dopliuje

SAKL-01 http://www.sukl.cz/sakl-01 Postup pro uzavirani ramcové Ne 22122017 SAKL-01 -
smlouvy mezi SUKL
a provozovatelem poskytujicim
sluzby lékarenské péce o prevodu
konopi pro lécebné pouziti (KLP)

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

verze 1 |écebné pouziti

SAKL-03 http://www.sukl.cz/sakl-03 Reklamacni fad konopi pro lécebné Ne 21.10.2016 - -
pouziti
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V KVETNU 2019

Alopatické pripravky Homeopatické pfipravky

Pocet ozndmeni (¢.j.) 520 Pocet ozndmeni (¢.j.) 82
Pocet pouzitych pripravkd 117 Pocet pouzitych pripravkd 49
Pocet pacientt 3462 Pocet pacientt 306
Pocet indikaci 160 Pocet indikaci 31
Pocet pracovist 157 Pocet pracovist 12

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V KVETNU 2019

SILA LEKOVA  VELIKOST  REGISTRACNI DISTRIBUTOR PRELEPOVANI VYBRANE ROZDILY MEZI
FORMA  BALENI CisLo SOUBEZNE DOVAZENYM
SEKUNDARNIHO OBALU (SD) A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
LINDYNETTE20 0,075 Thl. 3x21 17/184/03-C/  Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nejsou
mg/0,02 obd. thl., P1/007/18 s.r.o, Lisabonskd nabrezi 1238/20a, Hradec
mg 6 x 21 tbl. 799/8, 190 Krélové, Ceska republika
00 Praha 9 - MEDIAP, spol. s r.o., Loretanské
Vysocany, Ceskd ndmésti 109/3, Hrad¢any, 118 00
republika Praha 1, Ceska republika

(misto vyroby: Dostihova 678,
SluSovice, 763 15, CR)

DITA vyrobni druzstvo invalidd,
Stranského 2510, Tabor, 390 34,
Ceska republika

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V KVETNU 2019

LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR
FORM BALENI CisLo
DETRALEX 500 mg Thbl.fim. 60 tbl. 85/392/91-C/ GlucoPharma s.r.o., Praha,
PI/001/14 Ceska republika
CITALEC 20 20 mg Thbl.fim. 30 thl. 30/553/05-C/ GlucoPharma s.r.o., Praha,
Zentiva PI/002/14 Ceska republika
POSTINOR-2 750 mcg Tbl.nob. 2 tbl. 17/834/99-C/ GlucoPharma s.r.o., Praha,
PI1/001/14 Ceska republika
TIAPRIDAL 100 mg Tbl.nob. 50 tbl. 68/171/85-C/ Pharmedex s.r.0., Praha,
PI/001/14 Ceska republika
MINESSE 60 mcg/ 15 Thl.fim. 84 tbl. 17/123/00-C/ Pharmedex s.r.o., Praha,
potahované mcg PI/001/14 Ceska republika
tablety

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO ZRUSENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V KVETNU 2019

LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR
FORM BALENI CisLo
SORBIFER DURULES 320 mg/ 60 mg Tblflm. 50 tablet 12/416/91-S/C/ Galmed a.s., Ostrava,
PI/001/15 Ceska republika
NOVYNETTE 150 mcg/20 150 mcg/20 Tbl.fim. 3x 21 tablet 17/192/99-C/ Best Pharm a.s, Praha,
mcg potahované tablety mcg P1/001/15 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 zdravotnickych
prostiedk, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovéany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ €.5 (2019)

CSN EN 61010-2-040 ed. 2 (Jejim vy- Bezpecnostni pozadavky na elektricka méfici, Fidici a laboratorni zafizeni — Cast 2-040: 356 502
danim se zrusuje CSN EN 61010-2-040  Zvlastni pozadavky na sterilizatory a na zafizeni k ¢i$téni-dezinfikovéni, pouzivané k pdso-

ed.2, vydani: 04/2016) beni na zdravotnické materialy

CSNEN 61601-2-40 ed.2 (S G¢innosti  Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-40: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpe¢nost 364 801
od 2022-01-11 se zrusuje CSN EN a nezbytnou funkénost elektromyografd a vyhodnocovacl evokovanych potenciall

61601-2-40, vydani: 04/1999)

CSN EN 62366-1 (Jejim vydanim se Zdravotnické prostiedky — Cast 1: Aplikace techniky pouzitelnosti na zdravotnické pro- 364 861
zruduje CSN EN 62366-1, vyhlaseni: stredky

12/2015)

CSN EN 13060+A1 (Jejim vydanim Malé parni sterilizétory 847112
se zrusuje CSN EN 13060, vyhlaseni:

07/2015)

CSNEN 61601-2-40 Zména Z1 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 2-40: Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost elektro- 364 800

myografd a vyhodnocovacti evokovanych potencialG

CSNENISO 7396-1 ed. 2 Zména A1 Potrubni rozvody medicinalnich plynti - Cést 1: Potrubni rozvody pro stlatené medicinalni 852 761
plyny a podtlak

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2019-06-01 do 2019-06-30, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zrudeni (soubézna plat-
nost)

CSN EN 60825-1 ed. 2 Bezpe¢nost laserovych zatizeni - Cast 1: Klasifikace zafizeni a pozadavky 367 750

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 15


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

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

9 3. INFORMACE

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 15.5.2019 do 14. 6. 2019 byly vydany nésledujici dokumenty Vyboru pro huménni [é¢ivé pripravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. ~ Oznaceni Datum vydani Nazev Piipominkydo  Schvaleno Datum vstupu

pokynti v platnost

cislo / Prijato

19-266098 EMA/CHMP/

BWP/266098/2019

20.05.2019 Amended EU recommendati- - 15.05.2019 -
ons for the seasonal influenza
vaccine composition for the

season 2019/2020

19-97470  EMA/
CHMP/97470/2019/
DRAFT

27.05.2019 Etonogestrel and ethinylestra- ~ 28.10.2019 - -
diol vaginal delivery system

0.12mg/0.015mg/day pro-

duct-specific bioequivalence

guidance

19-178058 EMA/CHMP/

SAWP/178058/2019

29.05.2019 Qualification opinion on stride - 26.04.2019
velocity 95th centile as a se-

condary endpoint in Duchenne

Muscular Dystrophy measured

by a valid and suitable wearable

device

19-178057 EMA/178057/2019 29.05.2019 Overview of comments on = = =
,Stride velocity 95th centile

as a secondary endpoint in

Duchenne Muscular Dystro-

phy measured by a valid and

suitable wearable devi-

ce'(EMA/532515/2018)

19-259165 EMA/CHMP/QWP/ 03.06.2019 Guideline on the quality 31.08.2019 - -

BWP/259165/2019/
DRAFT

requirements for drug-device
combinations
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

s vz

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

140
121
120 113 115 —
100 95 -
88
85
80 —
60 54 B
41 40
40 —
32
25 2 25 26 2 23
20 20 21 2
20 17 |
13
10
0
Narodni typu IA  Nérodnitypu IB  Nérodnitypu Il NarodnitypuPla *MRP typu IA *MRP typu 1B *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,

worksharing)

mil-19 miv-19 V-19 *Jedna zadost muze zahrnovat vice registraénich &isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2019

1200
1028

1000
800
600
400
200
0

Narodni typu IA | Narodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typu lA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typuPla | MRP hromadné

obal obal* zmény (grouping,

*Jedna z4dost mdZe zahrnovat vce registratnih &isel. worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
70

Narodni RMS Narodni

Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace

ml-19 mIV-19 mV-19

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2019

300
256 257
247
250
200 196 192
150
133
100
77
55
50
23
i m N I
Nové ‘Vyh’zené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové ‘Vyﬁ’zené Nové Vyrlzene Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouZeni registrace Zruseni registrace

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 18


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

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI KVETNU 2019

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributor( Ié¢ivych pfipravkl provedené
v obdobi od 01.05. -31.05.2019.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

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

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

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié&ivych pfipravk vydana novym organizacim, tj. subjektam, které dfive nebyly
distributory léciv.

5. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

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

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpistl (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1é-
c¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

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

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

U distributor(i se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora Iécivych 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
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1. Novi vyrobci lécivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import y

Nenastalo
2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Amber Plasma a.s. Praha 6 Evropska 644/94, --- --- info@amberplasma.com LP

Dejvice

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof
Nenastalo

4. Novi distributofi Iécivych pripravki
Nenastalo

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

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
ESPERA, s.r.o. Brno Spacilova 33 548531825 548  espera@iol.cz LP
531
825
EURORAD s.ro. Praha9 Hamerska 321/5 267 008287 267  euroradltd@seznam.cz LP
008
438
Concept Velké Roztocka 47 - - - LP
Pharma s.r.o. Prilepy
NIKA 2000, Praha 5 Elisky 257920709 257 nika2000@volny.cz LP
spol. s r.o. Pfemyslovny 380 920
709
VK Med s.r.o. Praha 4 Chomutovicka 733182113 - uhlirova@poliklinikapraha.cz LP
1444/2
LEBO s.r.0. Boskovice  17.listopadu 516477354 516 info@lebo.cz LP
2216/23 456
444
AmediPro Praha 4 Na Pankraci 606 600 160  --- nemejc@amedipro.com LP
Holding, a.s. 332/14
Kihne + Nagel, Praha5 Pekarska 621/7 272111163 272 hana.herzanova@kuehne-nagel. LP
spol.sr.o. 111 com
378
Lékarna Na Brno Holandska 878/2 727800013 --- rudolf.matejka@drfg.cz LP
zdravi s.r.o.

7. Subjekty provadaéjici distribuci lé¢ivych pFipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Aristo Pharm GmbH, Wallenroder Str. 8-10, D-13435 Berlin, Germany — novi

Pharmeco, s.r.o., J. Cikkera 5,974 01 Banska Bystrica, Slovakia — novi
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8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek
Nenastalo

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

Stav k 31.5.2019

Kéd SUKL Nazev pripravku

Spisova znacka

223040 AIMOVIG SUKLS358588/2018 12000
219362 ALECENSA SUKLS105703/2017  156144,14
219366 ALECENSA SUKLS437340/2018  122697,55
222289 BESPONSA SUKLS244046/2017  282196,6
238220 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 18000
238221 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 391000
211000 CRESEMBA 100MG SUKLS201669/2016  19871,24
210999 CRESEMBA 200 MG SUKLS202583/2016  10543,92
209329 DARZALEX 20 MG/ML SUKLS216532/2016  13467,96
209330 DARZALEX 20 MG/ML SUKLS216532/2016  54034,71
133790 EPITEST SUKLS188963/2017 5720
210979 FARYDAK SUKLS293484/2018 110000
210982 FARYDAK SUKLS293484/2018 110000
210985 FARYDAK SUKLS293484/2018 110000
222689 FASENRA SUKLS226643/2018 60000
172617 FEROGER SUKLS339889/2018 248,11
208994 FLEBAZOL SUKLS140675/2018 263
208996 FLEBAZOL SUKLS140675/2018 527
27855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
193947 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
193948 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
193949 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 3220,73
219105 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
219107 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
219109 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
210405 IKERVIS 1 MG/ML SUKLS96435/2017 1988,54
194609 INVOKANA SUKLS303016/2018  1109,56
194611 INVOKANA SUKLS303016/2018  4444,89
194120 JAKAVI 15 MG SUKLS198687/2015  96456,64
194123 JAKAVI 20 MG SUKLS198687/2015  96456,64
194117 JAKAVI 5 MG SUKLS198687/2015  48228,32
238277 JIVI SUKLS58243/2019 16705
238278 JIVI SUKLS58243/2019 33411
238279 JIVI SUKLS58243/2019 66822
238280 JIVI SUKLS58243/2019 100233
222940 JULUCA SUKLS318359/2018  19910,52
222398 KISQALI SUKLS317704/2017  97930,59
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194907 LATUDA SUKLS230328/2018 2000
194914 LATUDA SUKLS230328/2018 2000
194921 LATUDA SUKLS230328/2018 2000
238219 MEKTOVI SUKLS413841/2018 74000
222910 MYLOTARG sukls369669/2018 179187,19
217238 NUTREGO DIA S PRICHUTI COKOLADA SUKLS342179/2018 80
217239 NUTREGO DIA S PRICHUTI ORISEK SUKLS342179/2018 80
217240 NUTREGO DIA S PRICHUTI VANILKA SUKLS342179/2018 80
222683 OCREVUS SUKLS168286/2018 330000
208563 OSMIGEN SUKLS352037/2018 263
208789 OSMIGEN 500 MG SUKLS352037/2018 527
209431 QTERN SUKLS166510/2017 2100
209432 QTERN SUKLS166510/2017 7500
209433 QTERN SUKLS166510/2017 2250
167779 RAPISCAN SUKLS225236/2018 1550
210992 RAXONE SUKLS67189/2017 173669
222208 SPINRAZA SUKLS225620/2017  2224239,36
222461 TECENTRIQ SUKLS383609/2017 125000
173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000
173642 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000
210208 VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015 65200
219161 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  1693,45
219163 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  4233,55
219164 VENCLYXTO SUKLS362998/2018 8467
219165 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  16933,75
219166 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  135470,24
207929 XADOS SUKLS336582/2018 200
194233 XARELTO 2,5 MG SUKLS358232/2018  4911,14
194235 XARELTO 2,5 MG SUKLS358232/2018  2505,68
210469 ZYKADIA 150 MG SUKLS294556/2016  148898,63
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3. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2019

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 2019

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 2019

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