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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE

PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - CERVEN 2020

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum

zverejnéni

opatreni

10.6.2020

19.6.2020

19.6.2020

19.6.2020

19.6.2020

17.6.2020

25.6.2020

25.6.2020

210789

210792

210790

210793

238562

185937

207848

Lécivy pripravek

MIDAZOLAM
(EPISTATUS)
MULTI DOSE
BOTTLES 10MG/
ML OROMUCOSAL
SOLUTION

ARIPIPRAZOL
MYLAN PHARMA,
10MG TBL NOB 28

ARIPIPRAZOL
MYLAN PHARMA,
15MG TBL NOB 28

ARIPIPRAZOL
MYLAN PHARMA,
10MG TBL NOB 98

ARIPIPRAZOL
MYLAN PHARMA,
15MG TBL NOB 98

NUCALA 100 MG
INJ SOL 1XTML

MONOPOST,
50MCG/ML OPH
GTT SOL MDC
30(6X5)X0,2ML I

MIFEGYNE, 200MG
TBL NOB 3X1

Spole¢nost

Veriton Pharma
Limited, Velka
Britanie

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

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

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

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

GlaxoSmithKline
Trading Services
Limited, Dublin,
Irsko

Laboratoires Thea,
Clermont-Ferrand,
Francie

Nordic Group
BV, Hoofddorp,
Nizozemsko

200113C3

1900332
1909820
1001892

1900358

1900792

1900791

8Y2P

7L19

222

Opatieni spolec¢nosti/

Rozhodnuti SUKL

Stazeniaz z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az z Grovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeniazz Urovné
zdravotnickych
zarizeni

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

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

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

Zévada détské
pojistky uzévéru

Nesoulad se
spravnou vyrobni
praxi pfi vyrobé
1é¢ivé latky

Nesoulad se
spravnou vyrobni
praxi pfi vyrobé
1écivé latky

Nesoulad se
spravnou vyrobni
praxi pfi vyrobé
1écivé latky

Nesoulad se
spravnou vyrobni
praxi pfi vyrobé
1écivé latky

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textt
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textt
s registracni
dokumentaci
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Datum ¢ Lécivy pripravek Spolec¢nost Opatieni spolec¢nosti/
zverejnéni Rozhodnuti SUKL
opatreni
30.6.2020 238560 NUCALA, 100 MG GlaxoSmithKline 5G8vV Umoznéni Nesoulad text( 11,
INJ SOL 1X1ML Trading Services distribuce, vydeje, s registracni
Limited, Dublin, uvadéni do obéhu dokumentaci
Irsko nebo pouzivani

pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

30.6.2020 239807 FUROSEMID Accord Healthcare  X14232 Umoznéni Nesoulad textl 1.
ACCORD 10 MG/ Polska Sp.z 0.0., distribuce, vydeje, s registracni
ML, 1T0MG/MLINJ/  Var3ava, Polsko uvadéni do obéhu dokumentaci
INF SOL 10X2ML nebo pouzivani a neuvedeni kédu
pfi poskytovani SUKL na vn&jsim
zdravotnich sluzeb obalu

|écivého pfipravku

30.6.2020 203215 PHENAEMAL, Desitin 0020002182 Umoznéni Nesoulad 11l.
100MG TBL NOB Arzneimittel distribuce, vydeje, uvedené doby
5011 GmbH, Hamburg, uvadéni do obéhu pouzitelnosti
Némecko nebo pouzivani se schvélenou
pfi poskytovani dobou
zdravotnich sluzeb pouzitelnosti

|écivého pfipravku

Vysvétlivky:

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

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

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

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

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL:

Anidulafungin Accord 100 mg - prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Statni ustav pro kontrolu Iéciv ve spolupraci s drzitelem rozhodnuti o registraci spole¢nost Accord Healthcare by Vas radi
informovali o zméné podminek uchovavani infuzniho roztoku. Podrobnéjsi informace naleznete na: http://www.sukl.cz/
leciva/informacni-dopis-anidulafungin-accord-100-mg-prasek-pro

Suboxone sublingvalni tablety (buprenorfin/naloxon) - nepfesna informace na obalech

Spolecnost Indivior Europe Limited po dohodé s Evropskou agenturou pro 1écivé pfipravky a Statnim Ustavem pro kontrolu
Ié¢iv vas chce informovat o nepresné informaci v Braillové pismu, uvedené na obalu pfipravku Suboxone. Podrobné;jsi
informace naleznete na: http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-suboxone
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:

1.

Americka regulacni autorita

Z duivodu zavady v jakosti (vyssi obsah Iécivé latky liothyroin) se stahuji 1é¢ivé pripravky NP Thyroid (thyroid tablets,
USP) 30 mg, NP Thyroid (thyroid tablets, USP) 60 mg a NP Thyroid (thyroids tablets, USP) 90 mg, tbl., vice 3arzi. Lécivé
pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodno-
ceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (distribuce neschvalenych lécivych pfipravk() se stahuji [é¢ivé pripravky Cannabidiol (CBD)
Complex 4 mg/ml vial. 10ml, Cannabidiol (CBD) Complex 50 mg/ml vial. 10ml, Curmin Complex 4 mg/ml vial. 10ml,
Curmin Complex 50 mg/ml vial. 10ml a Cannabidiol + Curcumin 4 mg/50ml vial. 10ml, inj., vice Sarzi. Lécivé pfipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Némecka regulacni autorita

Z davodu zavady v jakosti (chybné uvedena sila na blistru) se stahuje lécivy pfipravek L-Thyrox Hexal 100 pg, tbl., Sarze
KK2878. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (chybné znaceni sily v Braillové pismu) se stahuje lécivy pfipravek Glivec 400 mg, tbl. fim. 30,
vice $arzi. Lécivy pripravek je v CR registrovan, ale nebyl dovezen ani v ramci klinického hodnoceni.

Evropska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (v baleni byly nalezeny blistry jiného lécivého pfipravku) se stahuje 1écivy piipravek Esome-
prazol Magnésico Triidratado, 40 mg, $arze 1L8019. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Kanadska regulaéni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru nezndma nedistota) se stahuje lécivy pripravek
APO-Entecavir 0,5 mg, tbl., $arze PY5990, PY5992. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost NDMA) se stahuje léCivy pfipravek APO-Metformin ER, 500 mg, tbl., vice Sarzi. Léci-
vy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Spanélska requla¢ni autorita

Z duvodu zavady v jakosti (potencidlni kontaminace) se stahuje Iécivy pripravek Citarabina Pfizer 500 mg Polvo Y Disol-
vente Para Solucion Inyectable Y Para Perfusidn, 1 vial + 1 ampolla de disolvente, inj. sol., Sarze 9YY5044. Lécivy pfi-
pravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Brazilska requlaéni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled) se stahuje 1écivy pfipravek Demedrox
150 mg/ml, por.sus., $arze 1905327. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Korejska regulacni autorita

Z davodu zavady v jakosti (pochybeni pti vyrobé) se stahuje Iécivy pripravek Meditoxin (Neuronox) 50, 100, 150, Units,
inj., vechny $arze. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.
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8. Polska regulaéni autorita

» Z dlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje lécivy pfipravek Megalia 240 ml, por. sus. 40 mg/ml,
viechny 3arze. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribuéniho fetézce

Nazev pripravku Vydavajici autorita Poznamka

Plaquenil, 200 mg 20 tbl. 9MXA006 Mexicka regula¢ni autorita Vice informaci zde.
Soliris, 300 mg, inf.cnc.sol., 1x30ml 1003254 1000706 Brazilska regula¢ni autorita  Vice informaci zde.
Chloroquine phosphate tablets B.P 100mg 660 ET9274 05 WHO Vice informaci zde.
Harvoni, 90mg/400mg tbl. fim. 28 22VMYVA12 EMA Vice informaci zde.

61264902

Rivotril, 2,5 mg/ml, por. gtt. sol. RJ0598 Brazilska regulaéni autorita Vice informaci zde.
Defitelio, 80 mg/ml inf. cnc. sol.10x2,5 ml 0286 Lotysska regulacni autority ~ Vice informaci zde.
Praiva, 400 mg 495818 EMA Vice informaci zde.

2. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravkd

Nazev pripravku Charakter pripravku m Vydavajici autorita

Remdesivir 100mg IV Padélek RD-202004 MHRA V CR vyskyt nezjistén.

Injection

Detoxi Slim Neregistrovany lécivy D27-101 FDA V CR vyskyt nezjistén.
pfipravek

OrgaZEN Gold 5800 Neregistrovany Iécivy - FDA V CR vyskyt nezjistén.

pfipravek (sildenafil)

Alpha-Male Neregistrovany |écivy - FDA V CR vyskyt nezjistén.
pripravek (tadalafil)

XXX Plationuim woodie Neregistrovany lécivy = FDA V CR vyskyt nezjistén.
pfipravek (tadalafil)

RMFLEX Neregistrovany Iécivy - FDA V CR vyskyt nezjistén.
pfipravek (diclofenac)

Zontrixone Padélek 1910127 Thajska |ékova agentura -
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 7. 2020

OBECNE PLATNE POKYNY

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

UST-11
verze 4

UST-15
verze 6

UST-16
verze 1

UST-19
verze 4

UST-20

UST-21
verze 6

UST-22

UST-23
verze 3

UST-24
verze 7

UST-27
verze 3

UST-29

verze 19

UST-30
verze 4

UST-31
verze 3

UST-34
verze 2

UST-35
verze 2

UST-36
verze 6

Formular oznameni o pouziti neregistrovaného léc¢ivého pripravku
Postup zdravotnickych pracovnikli a prodejcti vyhrazenych léciv pfi
podezieni na zavadu v jakosti lIécivého pripravku

Sponzorovani podle zdkona o regulaci reklamy

Zé&dost o vydani rozhodnuti, zda jde o Ié¢ivo, pfipadné lécivy ptipravek
podléhajici registraci

Zéadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného programu

HI&seni vybranych lécivych pripravk(

Standardni nazvy lékovych forem, zplsobu podéni a oball - doplnék

Poskytovani reklamnich vzork( huménnich lécivych pripravkd

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

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

Zakladni principy rozlisovani humannich Iécivych pfipravkd od jinych
vyrobkd

Principy identifikace humannich lécivych pFipravka v CR

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

Neintervencni poregistracni studie

Spravni poplatky, nahrady vydaja za odborné tkony provadéné

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

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

Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé ptipravky pro moderni terapie

Neintervencni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti —
posuzovani reklamniho charakteru

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

2.4.2013

9.11.2018

1.7.2007

1.11.2018

5.6.2003
1.6.2019

1.10. 2003

10.11.2014

1.1.2018

19.9.2011

1.6.2019

1.1.2014

14.3.2017

1.6.2019

12.1.2015

26.2.2019

10.5.2019

4.1.2016

UST-11
verze 3

UST-15 -
verze 5

UST-16 =

UST-19 -
verze 3

UST-21 -
verze 5

UST-23 -
verze 2

UST-24 -
verze 6

UST-27 -
verze 2

UST-29 -
verze 18

UST-30 -
verze 3

UST-31 -
verze 2

UST-34 -
verze 1

UST-35 -
verze 1

UST-36 -
verze 5

UST-37 -
verze 0
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POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

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

nebo rekonstituci

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

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

REG-69 Zé&dost o prevod registrace Ano 1.4.2019 REG-69 -
verze 4 verze 3

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

REG-78 Zé&dost o vedeni procedury vzajemného uznavani s CR jako referenénim Ano 7.12.2018 REG-78 -
verze 6 ¢lenskym statem verze 5

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

REG-83 Pozadavky na stabilitni studie v registra¢ni dokumentaci Ne 1.9.2005 REG-49 =
REG-84 Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registracni agendy Ano 21.11.2018  REG-84 -
verze 6 verze 5

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

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

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

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

nesouvisi se souhrnem tdaja o pripravku

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

verze 1 integralni soucasti zdravotnického prostfedku

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

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

zdravotnického prostiedku

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

REG-95 Zé&dost o prodlouzeni povoleni soubézného dovozu Ano 4.11.2014 - -
REG-96 Pozadavky na predkladani grafickych navrha obalt 1écivych pfipravkd Ne 1.4.2019 REG-96 -
verze 1 (mock-upt)
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POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Nazev Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti huménnich Ié¢ivych no 11.01.2016 PHV-3

verze 4 piipravka verze 3

PHV-4 Elektronickd hlaseni nezaddoucich ucinkd Ano 17.5.2019 PHV-4 -
verze 7 verze 6

PHV-6 Pozadavky SUKL k hlageni zmén PSMF a ke jmenovani lokalni kontaktni ~ Ano 16.1.2017 PHV-6 -
verze 1 osoby pro farmakovigilanci v CR

PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci eduka¢nich materialt Ano 15.7.2019 PHV-7 -
verze 2 urcenych pro zdravotnické pracovniky a pacienty verze 1

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvafeni, obsahu a distribuci Informaénich dopist Ne 4.7.2014 - -

pro zdravotnické pracovniky

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

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) k protokolu Ano 1.6.1998 -
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymezeni zékladnich pojm0 a zasady spravné klinické praxe Ano 9.6.2011 KLH-10 =
verze 1
KLH-11 Etické komise Ano 10.6.2011 KLH-11 -
verze 1
KLH-12 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pii predkladani Ne 1.1.2012 KLH-12 -
verze 3 zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni verze 2
KLH-16 Zadavatel Ne 10.6.2011 KLH-16 =
verze 1
KLH-17 Zkousejici Ne 10.6.2011 KLH-17 -
verze 1
KLH-19 Podklady potiebné pro povoleni klinického hodnoceni léciva - Ano 21.1.2019 KLH-19 -
verze 2 pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace verze 1
KLH-20 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano 1.1.2013 KLH-20 -
verze 5 verze 4
KLH-21 HI&seni nezadoucich uc¢inkl huménnich 1é¢ivych pripravki Ano 20.7.2018 KLH-21 -
verze 7 v klinickém hodnoceni a neregistrovanych lécivych pfipravk verze 6
KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ Ano 14.11.2018  KLH-22 -
verze 4 informovaného souhlasu verze 3
SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne 10.8.2018 SKP-1 -
verze 0
KLH-EK-001 Zé&dost o stanovisko etické komise k provedeni klinického Ano 1.7.2009 - -
hodnoceni v Ceské republice - pozadavky na piedkladanou
dokumentaci
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POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Angl. | Platnost od Dopliiuje
verze

DIS-8 verze 6

DIS-10 verze 4

DIS-13
verze7.1

DIS-14 verze 1

DIS-15 verze 3

VYR-10 verze 1

VYR-17

VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 5

VYR-29 verze 4

VYR-30 verze 3

VYR-31 verze 3

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

VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-33

VYR-39 verze 3

VYR-40

VYR-41 verze 1

VYR-42

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

Oznameni zahajeni distribu¢ni ¢innosti na zemi CR na zakladé
povoleni k distribuci Iécivych pripravki vydaného jinym
¢lenskym statem EU

HI&seni dodavek distribuovanych huménnich Ié¢ivych pfipravkd

Zasilky humanitérni pomoci obsahujici 1écivé piipravky
Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepraveé léc¢iv
Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procesi

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

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

Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich
pripravka a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu lécivych pfipravkd
na zadost

Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe pro vyrobce Iéc¢ivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Pracovnici
Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Kontrola jakosti

Reklamace, zéavady v jakosti a stahovani pfipravka

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace a odhad populace
mikroorganism(

Procesy sterilizace teplem
Cisté prostory

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

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

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

Viyro¢ni zprava tkarového zafizeni

Ano

Ano

Ne
Ne
Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

2.10.2018

2.10.2018

1.4.2020

19.1.2009
6.11.2013
1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

1.8.2018

10.8.2018

12.10.2015

1.8.2018

16.2.2014
1.3.2015
1.3.2015
1.10.2014

1.3.2015
1.1.2005

1.8.2005
1.3.2009
10.8.2018

26.2.2013

6.10.2014

1.12.2016

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 3

DIS-13 verze 7

DIS-14
DIS-15 verze 2
VYR-10

VYR-13

VYR-26 verze 1

VYR-27 verze 4

VYR-29 verze 3

VYR-30 verze 2

VYR-31 verze 2

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

VYR-32 verze 3

VYR-12

VYR-39 verze 2

VYR-41
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POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

\EVAY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD 1.5.2010 SLP-5
verze 1
SLP-6 Nérodni program monitorovani shody se zdsadami SLP Ne 1.7.2015 SLP-6 -
verze 4 verze 3
SLP-7 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 -
verze 1
SLP-8 Zasady postupu pii sledovani dodrzovani podminek SLP Ne 1.6.2010 - -

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Nazev Angl. Platnost od Dopliuje
verze

LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti lé¢ivych pfipravkd pfipravenych 1.12.2019 LEK-5

verze 9 v lékarné verze 8

LEK-9 Zachazeni s lécivymi pripravky ve zdravotnickych zatizenich Ne 10.5.2019 LEK-9 -

verze 3 verze 2

LEK-12 Podminky pro klinickd hodnoceni lé¢ivych pfipravkd v 1ékarnach Ne 1.1.2020 LEK-12 -

verze 2 verze 1

LEK-13 HI&seni o vydanych lécivych pripravcich Ne 1.4.2020 LEK-13 —

verze 7 verze 6

LEK-13 HI&seni o vydanych lécivych ptipravcich Ne 15.6.2016 - LEK-13

verze 5 verze 5

Doplnék 1

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

verze 4 verze 2

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

verze 4 verze 2

LEK-16 Zasady zasilkového vydeje [écivych piipravkl v [ékarnach Ne 20.6.2016 LEK-16 -

verze 3 verze 2

LEK-17 Priprava sterilnich léc¢ivych pfipravkd v Iékarné a zdravotnickych Ne 15.4.2016 - -
zatizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

\EFZY Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze
ZP-19 Kontrola zdravotnickych prostiedkd u poskytovatelli zdravotni péce Ne 3.2.2014 ZP-19verze2 -
verze 3
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POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

\EVY Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze

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

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

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

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

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

CAU-08 Pozadavky na strukturu odbornych dikaz(, které se predkladaji spolu  Ne 9.9.2019 - -
se zadosti o stanoveni nebo zménu vyse a podminek thrady LP/PZLU

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

\EFZY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

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

SAKL-02 Postup objednavani konopi pro l1é¢ebné pouziti Ne 22.12.2017 SAKL-02 -
verze 1
SAKL-03 Reklamacni fad konopi pro Ié¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V CERVNU 2020

Nazev Lékova | Velikost | Registracni | Distributor Prebalovani sekund. obalu

forma baleni cislo

Vybrané rozdily
mezi soubézné

dovazenym (SD)
a referen¢nim
pripravkem (REF)

Luivac 3mg tbl.nob. 59/381/95-C/ Pharmedex s.r.o., DITA vyr. druzstvo invalidd, Zpulsob uchovavani
P1/024/19 Lisabonska 799/8,  Stranského 2510, Tabor, Ceska  SD: Uchovavejte pfi
190 00 Praha 9 - republika teploté do 25 °C.
Vysocany, Ceska Uchovavejte
republika SVUS Pharma, a.s., Smetanovo v plivodnim obalu,
nabfezi 1238/20 a, Hradec aby byl pfipravek
Kralové, Ceska republika chrédnén pred svétlem.
REF: Uchovévejte pfi
MEDIAP, spol. s r.o., Dostihovéd  teploté do 25 °C.
678, Slusovice, 763 15, Ceska
republika (misto vyroby:
Dostihova 678, Slusovice,
763 15)
Strepfen 8,75mg pas. 69/161/02-C/ Pharmedex s.r.0., DITA vyr. druzstvo invalidd, Zpusob uchovavani

P1/025/19

Lisabonska 799/8,

Stranského 2510, Tabor, Ceska

SD: Uchovavejte pfi

190 00 Praha 9 - republika teploté do 25 °C.
Vysocany, Ceska Uchovévejte
republika SVUS Pharma, a.s., Smetanovo v plvodnim obalu,
nabieZi 1238/20 a, Hradec aby byl pfipravek
Kralové, Ceska republika chranén pred svétlem.
REF: Uchovévejte pfi
MEDIAP, spol. s r.o., Dostihovéd  teploté do 25 °C.
678, Slusovice, 763 15, Ceskd
republika (misto vyroby:
Dostihova 678, Slusovice,
763 15)
Kanamy- 6,2mg/ ophgtt 64/643/96-C/ GALMED a.s., GALMED a. s., Tésinska
cin-POS ml sol P1/028/19 Tésinska 1349/296,  1349/296, Radvanice,

Radvanice, 716 00
Ostrava, Ceska
republika

716 00 Ostrava, Ceska
republika (misto vyroby:
Pchery-Theodor)

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

12


www.sukl.cz
www.sukl.eu

07
20 3. INFORMACE

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU V CERVNU 2020

Nazev Lékova Velikost Registra¢ni Distributor
forma baleni cislo
TRAMAL RETARD 100mg tbl. pro. 30 tablet 65/873/97-C/PI/001/15  Top Pharmex Topolcany,
TABLETY 100 mg spol. s r.o., Odbojérov 340/29,
Topolcany 955 01, Slovensko
TRAMAL RETARD 150mg tbl. pro. 30 tablet 65/539/99-C/PI/001/15  Top Pharmex Topolcany,
TABLETY 150mg spol. s r.o., Odbojérov 340/29,

Topolcany 955 01, Slovensko

VIGANTOL 0,5 mg/ml gtt. sol. 10ml 86/1140/93-C/PI/001/15 Beta Pharm s.r.o., Nevsova 170,
76321 Slavi¢in, Ceska republika

BEPANTHEN 50mg/g drm. ung. 1009 46/547/93-C/PI/001/15  RONCOR s s.r.0., Pleskotova 1695,
263 01 Dob¥i$, Ceska republika

MERCILON 0,15mg/0,02mg  tbl. nob. 3 x 21 tablet 17/875/92-C/P1/001/15 GlucoPharma s.r.o., Tvrdého 47,
199 00 Praha 9, Ceska republika
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak

Véstnik UNMZ ¢. 6 (2020)

CSN EN IEC 80601-2-60 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-60: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpe¢nost 36 4801
ed. 2 (S G¢innosti od a nezbytnou funkénost stomatologického vybaveni

2023-04-03 se zrusuje

CSN EN ISO 80601-2-60,

vyhlaseni: 01/2016)

CSN EN IEC 80601-2-78 Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 2-78: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost 36 4801
a nezbytnou funk¢énost zdravotnickych robott pro rehabilitaci, posuzovani, kompenzovani
nebo zmiriovéni

CSN EN ISO 80601-2-80 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 2-80: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpe¢nost 36 4801
(Jejim vydanim zrusuje a nezbytnou funk¢nost pristroji pro podporu ventilace pfi ventila¢ni nedostate¢nosti

CSN EN ISO 80601-2-80,

vyhlaseni: 03/2020)

CSNEN IEC 62311 ed. 2 Posuzovani elektronickych a elektrickych zatizeni v souvislosti s omezenimi vystaveni ¢lovéka 367909
(S ucinnosti od elektromagnetickym polim (0 Hz az 300 GHz)

2023-01-24 se zrusuje

CSN EN 62311, vydani:

01/2009)

CSNENISO 21012 Kryogenetické nadoby — Hadice 69 7234
(Jejim vydénim zruduje

CSNEN IS0 21012,

vyhlaseni: 09/2019)

CSNENISO 81060-2 ed.2  Neinvazivni tonometry — Cast 2: Klinicka zkouska typu s intermitentnim automatizovanym 852701
(S ucinnosti od méfenim

2022-11-30 se zrusuje

CSN EN 1SO 81060-2,

vydani: 11/2014

CSN ENISO 14971 Zdravotnické prostredky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostiedky 85 5231
(Jejim vydénim zruduje

CSN ENISO 14971,

vydani: 12/2012)

CSN EN ISO 11607-2 Obaly pro zdravotnické prosttedky sterilizované v kone¢ném obalu — Cést 2: Pozadavky 855280
(Jejim vydanim zrusuje na validaci procesu tvareni, utésnéni a sestaveni

CSNENISO 11607-2,

vyhlaseni: 03/2018)

CSN EN ISO 80601-2-60 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-60: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost 36 4801
Zména Z1 a nezbytnou funkénost stomatologického vybaveni

CSN EN 62311 Posuzovani elektronickych a elektrickych zafizeni v souvislosti s omezenimi vystaveni ¢lovéka 367909
Zména Z1 elektromagnetickym polim (0 Hz - 300 GHz)

CSN EN ISO 81060-2 Neinvazivni tonometry — Cast 2: Klinicka zkougka typu s automatizovanym mérenim 85 2701
Zména Z1

CSN 80 4159 Pruzné zdravotni pun¢ochové vyrobky a dily — kompresivni

Zrusena k 2020-07-01
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Oznaceni normy N&zev normy Tridici znak

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

CSNENISO 11197 ed.3 Zdravotnické napéjeci jednotky 852711
Plati od 2020-07-01

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2020-07-01 do 2020-07-31, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno datum jejich zrueni (soub&zna
platnost)

CSN EN ISO 80601-2-56 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-56: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe&nost 36 4801
a nezbytnou funkc¢nost Iékarskych teplomérl pro méreni télesné teploty
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 13. 6. 2020 do 10. 7. 2020 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni |écivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.

cislo

20-176098

16-474712

20-238467

17-444951

20-326173

20-261052

12-395730

12-813125

20-158330

20-204136

20-318376

Oznaceni

EMA/
CHMP/176098/2020/
DRAFT

EMA/
CHMP/474712/2016
Rev. 1/DRAFT

EMA/MB/238467/2020
Rev. 1

EMA/444951/2017

EMA/326173/2020

EMA/261052/2020

EMA/395730/2012
Rev 3

EMA/813125/2012
rev. 6

EMA/158330/2020
Rev. 1

EMA/204136/2020

EMA/318376/2020

15.6.2020

15.6.2020

15.6.2020

22.6.2020

23.6.2020

23.6.2020

23.6.2020

25.6.2020

29.6.2020

29.6.2020

29.6.2020

Levothyroxine tablets 12.5 mcg, 25 mcg,

50 mcg, 75 mcg, 100 mcg (and additional
strengths) and 200 mcg product-specific
bioequivalence guidance

Abiraterone tablets 250 mg and 500 mg
product-specific bioequivalence guidance

Rules for the implementation of Council
Regulation (EC) No 297/95 on fees
payable to the European Medicines
Agency and other measures

Dates of 2021 SAWP meetings and
submission deadlines

Overview of comments received on
recommendations in report on lessons
learnt from presence of N-nitrosamine
impurities in sartan medicines

Guidelines on good pharmacovigilance
practices (GVP) Introductory cover
note, last updated with revision 3 of
Addendum |

Guideline on good pharmacovigilance
practices (GVP) Module VIIl Addendum |

Scientific guidelines with SmPC
recommendations

Points to consider on implications of
Coronavirus disease (COVID-19) on
methodological aspects of ongoing
clinical trials

Overview of comments received on
'Points to consider on implications of
Coronavirus disease 5 (COVID-19) on
methodological aspects of ongoing
clinical trials' (EMA/158330/2020)

Draft responses to stakeholder comments

on the Points to consider on the impact of

COVID-19 on methodological aspects of
ongoing clinical trials

Pfipominky
do

30.9.2020

30.9.2020

Schvaleno
/ Prijato

11.6.2020

18.6.2020

23.6.2020

23.6.2020

15.6.2020

Datum
vstupu

pokynt
v platnost

12.6.2020

24.6.2020
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Identifik.
cislo

Oznaceni

18-420706 EMA/420706/2018
Rev 9

18-257298 EMA/
CHMP/257298/2018/
DRAFT

20-321999 EMA/CHMP/
ICH/321999/2020/
DRAFT

17-444946 EMA/444946/2017
Rev.2

20-369136 EMA/369136/2020

30.6.2020

3.7.2020

3.7.2020

8.7.2020

9.7.2020

Procedural advice for orphan medicinal
product designation

Lapatinib film-coated tablet 250 mg
product-specific bioequivalence guidance

ICH guideline M7 on assessment and
control of DNA reactive (mutagenic)
impurities in pharmaceuticals to limit
potential carcinogenic risk - questions &
answers

Step 2b

Dates of 2020 SAWP meetings and
submission deadlines

Scientific advice, protocol assistance,
qualification of biomarkers and parallel
consultation EMA/ EUnetHTA requests

Assessment report

Procedure under Article 5(3) of Regulation
EC (No) 726/2004 Nitrosamine impurities
in human medicinal products

Pfipominky | Schvéleno | Datum

do / Prijato vstupu
pokynt
v platnost

= 25.6.2020 =

30.9.2020 = =

3.10.2020 - -

= 25.6.2020 =
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
160

146

140

120

100

80

59

60

40

26 26

20

12 12 12

5
Bl B
Narodnitypu IA  NarodnitypuIB  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné

obal obal zmény (grouping,
worksharing)

WIV-20 mV-20 VI-20 *Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2020

900
800 784

700
600
500
400
300
200
100
0

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

Narodni typu IA | NarodnitypuIB | Narodnitypull | NdrodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pl a MRP hromadné

obal obal* zmény (grouping,

worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

60

0
Nérodni RMS CMS Narodni RMS CMS
H|V-20 ®mV-20 1VI-20
Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2020
250
212
200
185
151
150 141
129
120
100
64
50
33
23 23
.| = I
Nové | Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vytizené Nové | Vyfizené Nové | Vyfizené Nové Vytizené Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouZeni registrace Zruseni registrace
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V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobct a distributor( l1é¢ivych pfipravka provedené
v obdobi od 1. 6. - 30. 6. 2020.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

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

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

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

distributory IéCiv.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

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

Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobctm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni poz-

déjsich predpisl (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon (zakon o lé¢i-

vech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

©NOWm

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

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

V pripadé, 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, Srobérova 48, 100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

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

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

Nenastalo

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nenastalo

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 20


www.sukl.cz
www.sukl.eu
mailto:lenka.cibulkova@sukl.cz
mailto:%20gabriela.vaculova%40sukl.cz?subject=

07
20 3. INFORMACE

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax | E-mail Typ

Aflofarm Czech Repubilic s.r.o. Praha 2 Vinohradska 33/89 737572719 - miroslav.petras@aflofarm.cz LP

TK Group s.r.o. Dolni Lutyné, Hlavni 33 603706 754  --- josef.tobola@tkgroup.cz LP

Véitovice
MagnaPharm CZ s.r.o. Praha 5 Karla Englise 3201/6 778 441 221 === Miroslav.Karas@adpharma. LP
com

LABORATOIRES BAILLEUL, s.r.o. Praha 8 Pobrezni 620/3 720020888  --- mgancarcik@bailleul.com LP

NANOPREV s.r.o0. Praha 1 Stépénska 1742/27 220990139  --- voboril@pharmazet.com LP
774 247 080

Vivanta Generics s.r.o. Praha 9 Titinové 260/1 220990139  --- voboril@pharmazet.com LP
774 247 080

5. ZruSeni povoleni vyroby, tkanového zarizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore

\EFZY Mésto Ulice Telefon Fax | E-mail Typ
MEDITES PHARMA, spol. s r.o. Roznov pod 1. maje 2625 -—- -—- - LP
Radhostém

6. Zruseni povoleni distribuce

Nenastalo

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

Upjohn Export B.V., Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den ljssel, Nizozemi - novi
AMOMED PHARMA GmbH, Storchengasse 1, 1150 Vienna, Rakousko — novi
Brocacef Healthcare Logistics B.V., Basicweg 8, 3821 BR Amersfoort, Nizozemi - novi

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

Nenastalo

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

Nenastalo
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07
20 3. INFORMACE

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

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. 6. 2020

0209431 QTERN SUKLS166510/2017 2100,00
0209433 QTERN SUKLS166510/2017 2250,00
0209432 QTERN SUKLS166510/2017 7500,00
0173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000,00
0173642 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000,00
0238221 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 391000,00
0238220 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 18000,00
0238219 MEKTOVI SUKLS413841/2018 74000,00
0222577 XERMELO SUKLS55249/2019 26825,31
0210420 JINARC SUKLS87463/2019 8000,00
0210422 JINARC SUKLS87463/2019 8000,00
0210426 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0210429 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0210432 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0168994 FAMPYRA SUKLS79449/2019 1800,00
0168955 FAMPYRA SUKLS79449/2019 3500,00
0232990 IMFINZI SUKLS79389/2019 80000,00
0232991 IMFINZI SUKLS79389/2019 20000,00
0217263 HCU COOLER ORANGE SUKLS86822/2019 13000,00
0217262 HCU COOLER RED SUKLS86822/2019 13000,00
0238304 VERZENIOS SUKLS113264/2019 34925,00
0238306 VERZENIOS SUKLS113264/2019 34925,00
0238308 VERZENIOS SUKLS113264/2019 34925,00
0238353 ERLEADA SUKLS86413/2019 81750,32
0239580 TEBOFORTAN SUKLS91010/2019 900,00
0217269 MEDISENS ZELENINOVY KREM SUKLS144129/2019 145,16
0217268 MEDISENS ZAMPIONOVY KREM SUKLS144129/2019 147,63
0023812 RXULTI SUKLS147200/2019 3014,67
0217394 MEDISENS ZELENINOVY KREM SUKLS144129/2019 143,85
0217393 MEDISENS ZAMPIONOVY KREM SUKLS144129/2019 141,08
222700 JORVEZA SUKLS229264/2019 3203,95
222701 JORVEZA SUKLS229264/2019 6221,70
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

222702 JORVEZA SUKLS229264/2019 9368,64
233041 ILUMETRI SUKLS227943/2019 85932,17
238473 LORVIQUA sUKLS244639/2019 176374,51
238474 LORVIQUA sUKLS244639/2019 132280,90
238479 DUPIXENT SUKLS271348/2019 29310,74
220300 EPIDUO SUKLS283189/2019 550,00
222175 QARZIBA SUKLS22336/2020 207451,91
210306 KETOCONAZOLE HRA SUKLS28440/2020 16244,00
0231500 ITULAZAX SUKLS50190/2020 3000,00
0231501 ITULAZAX SUKLS50190/2020 9000,00
238546 DOVATO SUKLS256049/2019 18000,00
24772 NORMOSANG SUKLS69210/2020 90000,00
193655 FORXIGA sukls334596/2019 950,00
193656 FORXIGA sukls334596/2019 3600,00
223067 CABLIVI sukls325340/2019 116961,70
209288 WAKIX SUKLS312506/2019 8057,51
209289 WAKIX SUKLS312506/2019 8057,51
538548 ULTOMIRIS SUKLS329859/2019 125000,00
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20 4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2020

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-10

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKL V ROCE 2020

Prehled nové registrovanych pfipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL.
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-10

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2020

Prehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-11
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