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INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - SRPEN 2020

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
zverejnéni
opatreni

19.8.2020 0198667  ORFIRIL LONG Desitin 0019002198  Stazeni az z Urovné Vysledky mimo I.
300MG CPS PRO Arzneimittel zdravotnickych limity specifikace
5011 GmbH, Hamburg, zafizeni v parametru
Némecko disoluce
28.8.2020 0180386  OXYCODON G.L.Pharma 9F119A StaZeni az z Grovné Vysledek mimo I.
LANNACHER 40MG  GmbH, Lannach, zdravotnickych limit specifikace
TBL PRO 60 Rakousko zafizeni v parametru obsah
lécivé latky
6.8.2020 239968 OXALIPLATIN Accord PY6939 Umoznéni Nesoulad textl Ml
ACCORD, 5MG/ Healthcare Polska distribuce, vydeje, s registracni
ML INF CNC SOL Sp.z 0.0., Vardava, uvadéni do obéhu dokumentaci
1X10ML Polsko nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|é¢ivého pfipravku
6.8.2020 231184 TOPIRAMAT Accord Y19303 Umoznéni Nesoulad textt 1.
ACCORD, 25MG Healthcare Polska distribuce, vydeje, s registracni
TBL FLM 30 Sp.z 0.0, Varsava, uvadéni do obéhu dokumentaci
Polsko nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku
6.8.2020 231200 TOPIRAMAT Accord Y19804 Umoznéni Nesoulad textt 1.
ACCORD, 50MG Healthcare Polska distribuce, vydeje, s registracni
TBL FLM 30 Sp.z 0.0, Varsava, uvadéni do obéhu dokumentaci
Polsko nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku
12.8.2020 201454 OLFEN 140MG EMP  ratiopharm E0374 Umoznéni Nesoulad textd Il
MED 5 GmbH, Ulm, E0375 distribuce, vydeje, s registracni
Némecko uvadéni do obéhu dokumentaci
nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku
12.8.2020 201455 OLFEN 140MG EMP  ratiopharm E0376 Umoznéni Nesoulad textl 1Il.
MED 10 GmbH, Ulm, E0377 distribuce, vydeje, s registracni
Némecko uvadéni do obéhu dokumentaci

Lécivy pripravek

Spole¢nost

Opatieni
spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku
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Datum
zverejnéni
opatreni

Lécivy pripravek

18.8.2020 241249 SUBUTEX 2MG TBL  Indivior Europe 917202 Umoznéni Nesoulad textl 1.
SLG7 Limited, Dublin 2, 921204 distribuce, vydeje, s registracni
Irsko uvadéni do obéhu dokumentaci
nebo pouzivani a uvedeni
pfi poskytovani nespravného kédu
zdravotnich sluzeb SUKL na vné&j$im
|écivého pfipravku obalu
18.8.2020 241251 SUBUTEX 8MGTBL Indivior Europe 917207 Umoznéni Nesoulad textl Ml
SLG 7 Limited, Dublin 2, 922101 distribuce, vydeje, s registracni
Irsko uvadéni do obéhu dokumentaci
nebo pouzivani a neuvedeni kédu
pfi poskytovani SUKL na vn&jsim
zdravotnich sluzeb obalu
|écivého pfipravku
24.8.2020 157123 METHOTREXAT Ebewe Pharma JVv8410 Umoznéni Nesoulad textu IIl.
EBEWE 10MG TBL Ges.m.b.H Nfg. JVv8411 distribuce, vydeje, s registracni
NOB 50 KG, Unterach uvadéni do obéhu dokumentaci
Am Attersee, nebo pouzivani
Rakousko pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|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-

Spolecnost

tions and Exchange of Information v aktudlinim znéni takto:

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

Opatieni
spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

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:

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky k lé¢ivému ptipravku Furolin ve specifickém lé¢ebném programu

SUKL upozorfiuje zdravotnické pracovniky na nedostatky v textech doprovazejici neregistrovany Ié¢ivy ptipravek Furolin
tablety, 100mg tbl. nob., Ié¢iva latka nitrofurantoin, ktery je v Ceské republice dostupny v ramci specifického lé¢ebného
programu. Pfibalova informace neuvadi dilezité doporuceni uzivat pfipravek spolu s jidlem nebo mlékem a neobsahuje
informace o viech nezadoucich ucincich popsanych v SmPC. Podrobnéjsiinformace naleznete na: http://www.sukl.cz/leciva/
informacni-dopis-pro-zdravotnicke-pracovniky-k-lecivemu

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:

1. Kanadska regulaéni autorita

» Z dlvodu zavady v jakosti (mozné protékani vakl) se stahuje 1écivy pfipravek Dextrose 5% Injection, 50 mg/ml, inj.
sol., 3arze 14NB7328. Lé¢ivy pripravek je v CR registrovén, aviak neni obchodovan. Dotéena 3arze nebyla dovezena ani
v ramci specifického léc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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» Z davodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lécivé latky) se stahuje lécivy pripravek
DDAVP Nasal Spray, 2,5 ml/5ml, nas. spr. sol., 3arze R14720C, S10153C a R11524L. Lé¢ivy pfipravek se v CR nachazi
ve specifickém lécebném programu pod ndzvem Octostim 1,5 mg/ml, nosni sprej 1,5 mg/ml, nas. spr. sol., 1x2,5ml a dne
10.7.2020 bylo zahajeno stahovani viech 3arzi z trhu v CR: viz http://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-10-7-2020.

» Zdlvodu zévady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah degradacnich produktt) se stahuje lécivy
ptipravek Sildenafil R 20 mg, 3arze GSDA19001. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci spe-
cifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z davodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se stahuje Iéc¢ivy pfipravek Acyclovir Sodium Injection 50 mg/ml,
sol., 3arze A0C0166, AOC0520, AOD0031 a AOCO711. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Brazilska requlaéni autorita

» Zdlvodu zavady v jakosti (v baleni nalezeny blistry jiného Ié¢ivého pfipravku) se stahuje Iécivy pripravek Chloridrato de
Trazodona, 100 mg, fim. tbl., 3arze 1L8019. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specific-
kého lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Singapurska regulaéni autorita

» Z ddvodu mozné zavady v jakosti se stahuje léCivy pfipravek Neuronox Lyophilized Powder for Injection 100 units/
vial, plv.sol., véechny 3arze. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Americka requlaéni autorita

» Z dUvodu zadvady v jakosti (kfizova kontaminace - pfitomnost lidocainu) se stahuje 1écivy pfipravek Dexmedetomidine
HCl in 0,9% Sodium Chloride Injection, 200 mcg/50ml|, inj., $arze 6121853 a 6122207. Lécivy piipravek neni v CR regis-
trovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Zdudvodu zavady v jakosti (kfizova kontaminace benzylalkoholem) se stahuiji 1é¢ivé ptipravky Heparin Sodium 10 units/
ml in 0,9% Sodium Chloride 500 ml bag, Heparin Sodium 5 units/ml in 0,9% Sodium Chloride 500 ml bag, Heparin
Sodium 10 units/ml in 0,9% Sodium Chloride 1000 ml bag a Heparin Sodium 5000 units/ml in 0,9% Sodium Chloride
1000 ml bag, inj., vice $arzi. Lé¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického léeb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Thajska regulacni autorita

» Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cerné castice v jedné lahvicce) se stahuje l1éCivy pfipravek Ciprofloxacin injection
USP, 100 ml, sol., $arze 42190821. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického léceb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dlvodu zévady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled roztoku) se stahuje Iécivy pripravek Gen-
tal Injection, 2 ml., sol., 3arze 85660. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Zdavodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic v injekéni lahvi¢ce po rekonstituci) se stahuje [éCivy pfipravek Uto Cef-
triaxone, sol., arze 1920IC5. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

» ZdGvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic vampulich) se stahuje I1écivy pfipravek Vitamin C Injection, sol.,
$arze 620026. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.
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6. Némecka regulacni autorita

» Z ddvodu zdvady v jakosti (protékani infuznich vakd) se stahuje lécivy pfipravek Isotonische Natriumchlorid-Losung
250 ml, inf. sol., 3arze 48519. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Irska regulacni autorita

» Z dlvodu zavady v jakosti (chybné oznacené lahve) se stahuji [é¢ivé pfipravky SYD-101 0,03% 5 ml bottle, SYD-101
0,01% 5 ml bottle a SYD-101 Vehicle 5 ml bottle, oph. sol., 3arze 19K001 a 20C001. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR regist-
rovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Rakouska regulaéni autorita

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

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

Nazev pripravku Vydavajici autorita Poznamka
Roactemra, 20 mg/ml, inf. cnc. sol. B2080B04 Mexicka regula¢ni autorita Vice informaci zde.
B2096B03
B2078B01
Neupro, 4 mg/24h tdr. emp. 28x9 mg 58033101 Némecka regulac¢ni autorita  Vice informaci zde.
Vimpat, 100mg tbl. fim. 56 271854 Némecka regulacni autorita  Vice informaci zde.

2. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

Nejsou.
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PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 9. 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 bez Iékaiského predpisu Ne 1.8.2020 REG-41 -
verze 3 verze 2
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)

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


www.sukl.cz
www.sukl.eu
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
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-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-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-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1

09
20 2. POKYNY SUKL
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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

CAU-09 Procesni kroky Ustavu a G¢astnik( fizeni v individuélnich spravnich Ne 1.9.2020 - -
fizeni o Ghradé LP/PZLU po vydani hodnotici zpravy a pravidla
prerusovani téchto fizeni

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Nazev 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 [é¢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 SRPNU 2020

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

dovéazenym (SD)
a referen¢nim
pripravkem (R)

Marvelon 0,15mg/  tbl.nob. 3x21 17/126/91-C/  BestPharma.s., Best Pharm a.s., nejsou
0,03 mg P1/037/19 Beranovych 65, 199 Beranovych 65, 199 02
02 Praha 9- Letfiany, Praha 9- Letfany, Ceska
Ceska republika republika
Mercilon 0,15mg/  tbl.nob. 3x21 17/875/92-C/  Best Pharma.s., Best Pharm a.s., nejsou
0,02 mg P1/038/19 Beranovych 65, 199 Beranovych 65, 199 02
02 Praha 9- Letnany, Praha 9- Lethany, Ceska
Ceska republika republika
Framykoin 250lU/G  ung. 109 15/142/69-C/  Galmed a.s., TéSinska Galmed a.s., TéSinska nejsou
+5,2MG/G P1/050/19 1349/296, Radvanice, 1349/296, Ostrava-
716 00 Ostrava, Ceska Radvanice (misto
republika vyroby: Pchery —
Theodor) 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 ¢. 8 (2020)

CSNEN IEC Management rizik — Techniky posuzovani rizik 010352
31010 ed. 2

(S Gcinnosti od

2022-07-18 se zruSuje

CSNEN 31010,

vydani: 01/2011)

CSNEN 31010 Management rizik — Techniky posuzovani rizik 01 0352
Zména Z2

(Jejim vydanim se zrusuje

Zména Z1,

vydani: 03/2020)

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

CSN EN ISO 9997 Stomatologie - Injek¢ni stiikacky 856180
Plati od 2020-09-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje

CSN EN ISO 9997,

vyhlaseni: 07/2000)

CSN EN ISO 8536-4 Infuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti - Cast 4: Infuzni soupravy pro jedno pouziti, 856206
Plati od 2020-09-01 gravitacni

(Jejim vyhlasenim se zrusuje

CSNEN ISO 8536-4,

vyhlaseni: 07/2013)

CSN EN ISO 8596 Ocni optika — Zkouseni zrakové ostrosti — Normalizované a klinické optotypy a jejich 19 5002
Zména Al zobrazeni
Plati od 2020-09-01

CSN s ukonéenou platnostiv obdobi od 2020-09-01 do 2020-09-30, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zruseni (soubé&zna
platnost)

CSN EN 14820 Jednorazové nadobky pro odbér vzorku lidské zilni krve 857024
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 13. 8. 2020 do 14. 9. 2020 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni |écivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky | Schvéleno | Datum
cislo do / Prijato vstupu
pokynt
v platnost
18-257298 EMA/CHMP/257298/ 24.8.2020 Lapatinib film-coated tablet 250 mg 30.10.2020 - -
2018/DRAFT product-specific bioequivalence guidance
20-415588 EMA/CHMP/ICH/415588/  28.8.2020 ICH guideline E14/S7B on clinical and 28.11.2020 - -
2020/DRAFT nonclinical evaluation of QT/QTc interval

prolongation and proarrhythmic potential-
questions & answers - Step 2b
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

140
120
101 100
100
80 % 78 77
60
40
20
12
8 8 9 10
Hme N
0
Narodnitypu IA  NarodnitypuIB  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)
mVI-20 mVI-20 Vil-20 *Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2020

1200
1017
1000
800
600
400
200
0
Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizenél Nové Vytizené
Narodni typu IA | Nérodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typu lA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pl a MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

40
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EVI-20 mVII-20 = VII-20

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2020
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI
SRPNU 2020

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( I1écivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1.8.-31. 8.2020.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pFipravkl (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly
vyrobci lécivych 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 tkafového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (OZ), 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 léCiv.

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.

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

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

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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax | E-mail Typ

Praha Vaccines a.s. Jevany Bohumil 138 === == = LP

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nenastalo
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4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Aaragon Pharma s.r.o. Hostivice Palouky 1366 220401 188 -—- vaclav.dohalsky@orifarm.com  LP

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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Prazska lékarnicka s.r.o. Pchery Theodor 28 312777 045 312587 577 - LP
Lékarna U Jakuba s.r.o. Hodonin Velkomoravska 775 371 581 lekarnaujakuba@seznam.cz

378/1
Dialab spol. s r.o. Praha namesti 257910 255 257 910 260 office@dialab.cz

Osvoboditeld 1/11
Pharma Bohumin s.r.o. Bohumin Cs. armady 360 603 462 712 --- - LP
COLONUS s.r.0. Ostrava Sokola Tdmy 743/16  +48 600 001 661  --- promed@tutanota.com

6. Zruseni povoleni distribuce

Nenastalo

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

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lé¢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 31. 8.2020

0209431 QTERN SUKLS166510/2017 2100,00
0209433 QTERN SUKLS166510/2017 2250,00
0209432 QTERN SUKLS166510/2017 7500,00
0238221 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 391000,00
0238220 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 18000,00
0238219 MEKTOVI SUKLS413841/2018 74000,00
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
0222700 JORVEZA SUKLS229264/2019 3203,95
0222701 JORVEZA SUKLS229264/2019 6221,70
0222702 JORVEZA SUKLS229264/2019 9368,64
0233041 ILUMETRI SUKLS227943/2019 85932,17
0238473 LORVIQUA sUKLS244639/2019 176374,51
0238474 LORVIQUA sUKLS244639/2019 132280,90
0238479 DUPIXENT SUKLS271348/2019 29310,74
0222175 QARZIBA SUKLS22336/2020 207451,91
0223815 CALRECIA SUKLS35841/2020 5670,08
0210306 KETOCONAZOLE HRA SUKLS28440/2020 16244,00

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


www.sukl.cz
www.sukl.eu

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

09
20

3. INFORMACE

0231500
0231501

0024772
0193655
0193656
0238260
0223067
0209288
0209289
0538548
0217395
0217432

0217396
0217434
0217397
0217431

0217398

0217433

ITULAZAX

ITULAZAX

NORMOSANG

FORXIGA

FORXIGA

TAKHZYRO

CABLIVI

WAKIX

WAKIX

ULTOMIRIS

NUTREGO INTENSE HP S PRICHUTI COKOLADA
NUTREGO INTENSE HP S PRICHUTI COKOLADA
NUTREGO INTENSE HP S PRICHUT/ COKOLADA
NUTREGO INTENSE HP S PRICHUT{ COKOLADA
NUTREGO INTENSE HP S PRICHUTI NEUTRAL
NUTREGO INTENSE HP S PRICHUTI NEUTRAL
NUTREGO INTENSE HP S PRICHUTI NEUTRAL
NUTREGO INTENSE HP S PRICHUT/ NEUTRAL

SUKLS50190/2020
SUKLS50190/2020
SUKLS69210/2020
sukls334596/2019
sukls334596/2019
SUKLS328237/2019
sukls325340/2019
SUKLS312506/2019
SUKLS312506/2019
SUKLS329859/2019
SUKLS20572/2020
SUKLS20572/2020
SUKLS20572/2020
SUKLS20572/2020
SUKLS20572/2020
SUKLS20572/2020
SUKLS20572/2020
SUKLS20572/2020

3000,00
9000,00
90000,00
950,00
3600,00
379000,00
116961,70
8057,51
8057,51
125000,00
177,58
2130,97
355,16
2130,97
177,58
2130,97
355,16

2130,97
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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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Information about quality defects or adverse reactions to medicinal products, counterfeit products,
illegal products and medical devices in the month of August 2020 2
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List of medicinal products whose authorisation for parallel import was granted in the month

of August 2020 12
Information on Czech standards relating to medical devices published in the Bulletin of the COSMT 13
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Data on applications submitted to SUKL - marketing authorisations and variations thereto

Data on numbers of various types of applications submitted monthly to SUKL. 15
List of manufacturers and distributors of pharmaceuticals in the CR approved in the month

of August 2020 17

List of medicinal products and foods for special medical purposes without determined
reimbursement, for which maximum price applies in the same amount as proposed by the

applicant as of August 31, 2020 19
Authorised medicinal products and variations to marketing authorisations approved in the year 2020 21
Medicinal products authorised under the EU centralised procedure and entered in SUKL database

in the year 2020 21
Revocations of marketing authorisations in the year 2020 21
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