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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - ZARi 2021

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum ¢ Lécivy pripravek | Spolecnost Opatieni spole¢nosti/
zvetejnéni I Rozhodnuti SUKL
opatreni
:S&I\BORICI Dr. Max LEKARNA, Zéavada v jakosti
1.9.2021 - OPHTHALMICA Nuace., Ceska 02062021 Uvolnéni distribuce a vydeje sarze sel -
T.50G republika neprokézala
zg’:nGB?NA KK6082
0151640 50MG/12,5MG E\SA}:Z;O
TBLFLM 10011
SANGONA
COMBI, KS1459
0151632 50MG/12,5MG KW6104
TBLFLM 301l
SANGONA
COMBI,
0151645 100MG/25MG KT4286
TBLFLM 301
HS1248
JA5545
JA5544
JH1091
SanGoNA, ez
0151532 50MG TBL
FLM 100 KA9093 S
KJ5262 .
KN2299 pfitomnost
Sandozs.ro. Praha.  KU9419 StaZeni ¢i preventivni stazeni nedeklarované
16.9.2021 Coska repubiika " KY2007 az z irovné zdravotnickych necistoty 1.
LA3927 zafizeni (losartan-azido
impurity) v 1écivé
SANGONA, e latce
0151525 50MG TBL
FLM 30 KV1645
LA3926
HX3375
JD9290
SANGONA, ﬁfﬁ
0151566 100MG TBL
FLM 100 KL2265
KV0791
KY8991
KY8992
SANGONA,
0151485 12,5MG TBL KU6199
FLM 30
SANGONA,
0151559 100MG TBL HX3456
FLM 30
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Datum
zverejnéni
opatreni

17.9.2021

29.9.2021

1.9.2021

9.9.2021

13.9.2021

20.9.2021

0144615

0144616

0193948

0193949

0027858

0193947

222450

18303

18304

18305

223560

253128

Lécivy pripravek

UNILAT 50MCG/
ML OPH GTT SOL
2,5ML

UNILAT 50MCG/
ML OPH GTT SOL
3X2,5ML

CHAMPIX, IMG
TBLFLM 2811

CHAMPIX, TMG
TBLFLM 56 11

CHAMPIX, TMG
TBLFLM 56|

CHAMPIX,
0,5MG+1MG TBL
FLM 11+14 11

XTANDI, 40MG
TBLFLM 112

RINGERFUNDIN
B.BRAUN, INF
SOL 10X250ML I

RINGERFUNDIN
B.BRAUN, INF
SOL 10X500ML I

RINGERFUNDIN
B.BRAUN, INF
SOL 10X1000ML
Il

SPERSADEX
COMP., 5MG/
ML+1MG/ML
OPH GTT SOL
1X5MLII

PEROXID
VODIKU
FAGRON, 3%
DRM SPR SOL

Spolec¢nost

UNIMED
PHARMA spol.
sr.o0., Bratislava,
Slovenska
republika

Pfizer Europe MA
EEIG, Bruxelles,
Belgie

Astellas Pharma
Europe B.V. Leiden,
Nizozemsko

B.Braun Melsungen
AG, Melsungen,
Némecko

Laboratoires Thea,
Clermont-Ferrand,
Francie

FAGRON a.s.,
Olomouc -
Hodolany, Ceska
republika

4423192

4423193

00020318
00024658

00025157
00023746
00022673
00021132
00019310

EJ1660

00023328

2010718

21265406

212468142
212928142

2118493601
2126193601

258030
258032

21G02-T06-
089644

Opatieni spole¢nosti/
Rozhodnuti SUKL

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych zafizeni

StaZeni az z urovné
zdravotnickych zafizeni

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pripravku

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pfipravku

Vysledek mimo
limit specifikace
v parametru
obsah Iécivé latky

Pfitomnost
nedeklarované
necistoty

v léc¢ivém
pripravku

Uvedeni

nespravného
kédu SUKL na
vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu
SUKL na vng&j$im
obalu

Nesoulad
textl s platnou
registracni
dokumentaci

Uvedeni
nespravného
kédu SUKL na
vnéjsim obalu
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Datum ¢ Lécivy pripravek | Spolec¢nost Opatieni spole¢nosti/
zvefejnéni J Rozhodnuti SUKL
opatreni
DICLOFENAC
DR. MULLER
102275 PHARMA, F03421 I,
10MG/G GEL 60G
DICLOFENAC . Umoznéni distribuce, vydeje,
DR. MULLER sD:oMlIJ-:Ir::iZ}Zarma uvadéni do obéhu nebo '[\lef(st%usla(ljatnou
24.9.2021 102574 PHARMA, e F03321 pouzivéni pfi poskytovani s plas 1.
Kralové - Pouchov, . o tasi o registracni
10MG/G GEL oo . zdravotnich sluzeb lécivého .
Ceska republika o dokumentaci
120G pfipravku
DICLOFENAC
DR. MULLER
215222 PHARMA, F03121 .
100MG SUP 12

Vysvétlivky:

Klasifikace pripadu stahovdni Sarzi z divodu zdvad v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on
Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Iécby, ale nespadaiji do tridy |.

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodt (ani nemusi byt pozadovdno prislusnym regulacnim uradem),
ale nespadaiji do tridy | a Il.

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Datum Kéd SUKL | Lé¢ivy pripravek | Spoleénost Opatfreni spolecnosti/

zverejnéni Rozhodnuti SUKL

opatieni

30.9.2021 13818 MILGAMMA N, Worwag Pharma 20D277 Stazeni az z Urovné Zkraceni doby pouzitelnosti
40MG/90MG/ GmbH & Co. zdravotnickych zafizeni
0,25MG CPSMOL  KG, Boblingen,
100 Némecko

30.9.2021 20053 BENOXI, 4MG/ UNIMED 0502203 Stazeni az z Urovné Zkréaceni doby pouzitelnosti
MLOPHGTTSOL PHARMA spol. zdravotnickych zarizeni
1x10ML s r.o0., Bratislava,

Slovenska republika

DALSI INFORMACE SUKL:

« Champix (vareniclinum) - informace o stazeni 3arzi v disledku pfitomnosti necistoty ,N-nitroso-vareniklin” nad
stanoveny limit
Statni ustav pro kontrolu léc¢iv (SUKL) ve spolupréci se spole¢nosti Pfizer a Evropskou agenturou pro lé¢ivé pFipravky
(EMA) by Vas radi informovali o stazeni $arzi v disledku pfitomnosti necistoty ,N-nitroso-vareniklin” nad stanoveny limit.
Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-champix-1.

+ Ibrutinib (Imbruvica) - zahajeno hodnoceni nového signalu pro pouzivani kombinace ibrutinibu s rituximabem
spolecné s ACE inhibitory
Statni ustav pro kontrolu lé¢iv by Vas rad informovoval o pfedbézné analyze vysledki z probihajici studie, kterd poukazala
na zvysené riziko nahlého kardidlniho umrti ve skupiné pacient(, ktefi byli lé¢eni kombinaci ibrutinibu s rituximabem
asoucasnédostavaliACEinhibitor,vesrovnaniseskupinoupacientllécenychfludarabinem,cyklofosfamidemarituximabem.
Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/ibrutinib-imbruvica-zahajeno-hodnoceni-noveho-signalu-pro.
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Lécivy pfipravek RoActemra (tocilizumab) — Pfechodné preruseni dodavek pfipravku RoActemra 20 mg/ml koncentrat
pro infuzni roztok

Spolec¢nost Roche Registration GmbH siVam ve spolupraci s Evropskou agenturou pro léCivé pripravky a Statnim ustavem
pro kontrolu lé¢iv dovoluje sdélit informace o prechodném preruseni dodavek pripravku RoActemra 20 mg/ml koncentrat
pro infuzni roztok. Obnoveni dodévek se predpoklada od prosince 2021. Dlivodem preruseni dodévek nejsou zadné
bezpecnostni obavy. Doslo k celosvétovému zvyseni poptavky po pfipravku RoActemra.

Informace o dulezitych hodnocenich bezpecnosti vakcin proti covid-19 vyborem PRAC v mésici zafi 2021 jsou uvedeny
na: https://www.sukl.cz/covid-19.

Aktualizace bezpecnosti pro jednotlivé vakciny v zafi 2021 je uvedena na:
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-vaxzevria-zari-2021,
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-comirnaty-zari-2021,
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-spikevax-zari-2021,
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-covid-19-vaccine-janssen-3.

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:

1.

Americka regulacni autorita

Z duavodu zavady v jakosti (neobvykla zrnitost pfipravku) se stahuje Ié¢ivy pripravek Atovaquone, 750 mg/5 ml, por.
sus., 3arze 16653A a 16654A. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (v nékterych balenich bylo nalezeno rozpoustédlo pro jiny 1éCivy pfipravek) se stahuje Iécivy

ptipravek Firvang, oral solution kit, 50 mg/ml, $arze 21035. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Francouzska regula¢ni autorita

Z divodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji 1écivé pripravky s obsahem lécivé latky irbesar-
tan a valsartan, tbl., 30 nebo 90 tbl., vice $arzi. Uvedené lé¢ivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje léCivy pfipravek Irbesartan Accord 300 mg, tbl.

flm., 3arze Y16032. Uvedeny lécivy pipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Némecka regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji l1écivé pripravky Irbesartan Zentiva 150 mg,
98 tbl. fim., Irbesartan Zentiva 300 mg, 98 tbl. fim., Irbesartan Hydrochlorothiazid Zentiva 150 mg/12,5 mg, 98 tbl.
flm. a Irbesartan Hydrochlorothiazid Zentiva 300 mg/12,5 mg, 98 tbl. fim., Sarze OR003, 0R005, 0R263, 0R295, 0R823
a OR858. Uvedené lécivé pripravky jsou v CR registrovany, ale nejsou obchodovény a nebyly dovezeny ani v rdmci speci-
fického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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4. Britska regulaéni autorita

Z divodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji I1écivé pripravky:

Irbesartan 75 mg Film Coated Tablets, Irbesartan 150 mg Film Coated Tablets, Irbesartan 300 mg Film Coated Tablets
(Bristol Laboratories Ltd), Irbesartan 75 mg Film Coated Tablets, Irbesartan 150 mg Film Coated Tablets, Irbesartan
300 mg Film Coated Tablets, Irbesartan/Hydrochlorothiazide 150 mg/12,5 mg Film Coated Tablets, Irbesartan/Hyd-
rochlorothiazide 300 mg/12,5 mg Film Coated Tablets, Irbesartan/Hydrochlorothiazide, 300 mg/25 mg Film Coated
Tablets (Brown & Burk UK Ltd), Losartan potassium 50 mg Film Coated Tablets, Losartan potassium 100 mg Film Co-
ated Tablets (Teva UK Ltd), vice 3arzi. Uvedené |é¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji Iécivé pripravky:

Aprovel 75 mg Film Coated Tablets, Aprovel 150 mg Film Coated Tablets, Aprovel 300 mg Film Coated Tablets, Co-
-Aprovel 150 mg/12,5 mg Film Coated Tablets, Co-Aprovel 300 mg/12,5 mg Film Coated Tablets (Aventis Pharma
Limited (T/A Sanofi), Irbesartan Zentiva 75 mg Film Coated Tablets (Zentiva), Aprovel 150 mg Film Coated Tablets
(Doncaster Pharmaceutical Groups Ltd), Aprovel 75 mg Film Coated Tablets (MPT Pharma Limited), Co-Aprovel
300 mg/12,5 mg Film Coated Tablets (PCO Manufacturing Limited), Aprovel 150 mg Film Coated Tablets, Co-Aprovel
150 mg/12,5 mg Film Coated Tablets (Gowrie Laxmico Ltd (T/A B&S Healthcare)), vice 3arzi. Uvedené |écivé pripravky
jsou v CR registrovany, ale nejsou obchodovany. Dotéené $arze nebyly dovezeny do CR.

5. Recka requla¢ni autorita

Z duvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje Iéc¢ivy pripravek Coaprovel Tab (150+12,5)
mg/tbl., $arze FT037. Uvedeny lécivy pfipravek je v CR registrovan, ale neni obchodovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Finska regulacni autorita

Z divodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji [é¢ivé pfipravky Amlodipine/Valsartan/Hydro-
chlorothiazide Stada 5/160/12,5 mg, 98 tbl., SarZze 11KDEA, Valsartan Stada 80 mg, 28 tbl., Sarze 11EFVF a 98 tbl., Sar-
Ze 11EGVC a Valsatore comp 80 mg/12,5 mg, 100 tbl., 3arZe 11J2VA. Uvedené lé¢ivé pipravky nejsou v CR registrovany
a nebyly dovezeny ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Portugalska requlacni autorita

Z divodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje léCivy pfipravek Losartan Ratiopharm, 50 mg,
tbl. flim., $arze 0450820. Uvedeny léivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického léceb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

8. Kanadska regulaéni autorita

Z divodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji Ié¢ivé pFipravky Sun Pharma RAN - Irbesartan
Tablets, 75 mg, tbl., Sarze AB47143, AB58473, AB58829 a 3994101, Sun Pharma RAN - Irbesartan Tablets, 150 mg,
tbl., vice 3arzi, Sun Pharma RAN - Irbesartan Tablets, 300 mg, tbl., vice $arzi. Uvedené Ié¢&ivé pFipravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z ddvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji Iécivé pripravky Sandoz Irbesartan HCT
150 mg+12,5 mg, tbl., vice $arzi, Irbesartan Sandoz 300 mg, tbl., Sarze KF8326, Irbesartan Sandoz 150 mg, tbl., Sarze
KC7216, Sandoz Irbesartan HCT 300 mg+25 mg, tbl., vice $arzi, Sandoz Irbesartan HCT 300 mg+12,5 mg, tbl., vice 3ar-
zi. Uvedené lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.
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Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji l1écivé pripravky Pro Doc Irbesartan HCTZ
150 mg+12,5 mg, tbl., S3arze JN4976, JU3231 a JY1913, Pro Doc Irbesartan HCT 300 mg+25 mg, tbl., 3arze JS0731,
Pro Doc Irbesartan HCTZ 300 mg+12,5 mg, tbl., $arze JR7823, JR7824 a JU7506. Uvedené lécivé pripravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji 1éCivé pfipravky Sivem Irbesartan HCT
150 mg+12,5 mg, tbl,, vice Sarzi, Sivem Irbesartan HCT 300 mg+25 mg, tbl., Sarze JX8881, JX8882 a JB0216, Sivem
Irbesartan HCT 300 mg+12,5 mg, tbl., JP2979, JP2980, JU8206 a JU8207. Uvedené lé¢ivé pFipravky nejsou v CR regist-
rovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji 1écivé pripravky Sivem Irbesartan 300 mg, tbl.,
$arze KF8325, Sivem Irbesartan 150 mg, tbl., $arze KC7215. Uvedené |éivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z davodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji Ié¢ivé pripravky Mint- Irbesartan/HCTZ
300 mg/25 mg, tbl., Sarze 1805011576, Mint-Irbesartan/HCTZ 150 mg/12,5 mg, tbl., 3arze 1805011398 a Mint-Ir-
besartan/HCTZ 300 mg/12,5 mg, tbl., $arZe 1805011402. Uvedené Ié&civé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji lécivé pripravky PMS- Irbesartan/HCTZ
300 mg/25 mg, tbl., Sarze 624235, PMS-Irbesartan 150 mg, tbl., Sarze 617492, 624634 a 630661, PMS-Irbesartan/
HCTZ 300 mg/12,5 mg, tbl., vice 3arzi a PMS-Irbesartan 75 mg, tbl., vice $arzi. Uvedené lé¢ivé pfipravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji [écivé pripravky Sivem Losartan 100 mg, tbl.,
vice $arzi, Sivem Losartan 25 mg, tbl,, vice Sarzi a Sivem Losartan 50 mg, tbl., vice Sarzi. Uvedené lécivé pripravky ne-
jsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji Iécivé pripravky Avapro 300 mg, tbl., Sarze
FT00969, FT01225, FT01226, FT01999, FT04262, Avapro 150 mg, tbl., Sarze ET04153, FT01995 a FT01238, Avapro
75 mg, tbl., Sarze FT00590, Avalide 300 mg/12,5 mg, tbl., Sarze FT01644, Avalide 150 mg/12,5 mg, tbl., Sarze ET02879
a FT01327. Uvedené lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji Iécivé pripravky Pro Doc Irbesartan 150 mg,
tbl., Sarze 617491, 618112, 624632, 624633 a 630546, Pro Doc Irbesartan 75 mg, tbl., Sarze 616518, 619960, 622192
a 622193, Pro Doc Irbesartan 300 mg, tbl., vice 3arzi. Uvedené |é¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dove-
zeny ani v rdmci specifického [é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z duvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje Iécivy pfipravek Pro Doc Irbesartan -HCTZ
300 mg/12,5 mg, tbl., 3arze HW0586 a HW0587. Uvedeny lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu zéavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové nedistoty) se stahuje lécivy pfipravek Sandoz Irbesartan HCT
300 mg/12,5 mg, tbl., $arze HY7383, JA4033, JA4034 a JE2529. Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje lécivy pripravek Losartan, 50 mg, tbl. fim.,
sarze 1010419 a 1020419. Uvedeny lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z davodu zavady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru neznama necistota) se stahuje lécivy pfi-
pravek PMS-Montelukast, tbl., 5 mg, $arze 633756. Uvedeny lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Z dlivodu zavady v jakosti (moznd pfitomnost kapsli jiné znacky Progesteronu s obsahem arasidového oleje) se stahuje
lé¢ivy pripravek PMS-Progesterone, 100 mg, cps., $arze 1318593. Uvedeny lécivy pFipravek neni v CR registrovan a ne-
byl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z davodu zavady v jakosti (oznaceni na obalu je v nesouladu s registra¢ni dokumentaci) se stahuji [é¢ivé pripravky Blac-
kOxygen Tablets, tbl., Sarze 201207, 210408 a 210607 a BlackOxygen Powder, Fulvic Care, plv., Sarze 201207A, 210614
a 210607A. Uvedené lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji 1écivé pripravky Teva- Losartan (Cozaar), tbl.,
25 mg, Sarze 0040917, Teva- Losartan (Cozaar), tbl., 50 mg, Sarze 1070917, 1020419 a 1030419, Teva- Losartan (Co-
zaar), tbl.,, 100 mg, $arze 2050419. Uvedené Iécivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

9. Brazilska requlaéni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (zdaména primarniho baleni) se stahuje léCivy pripravek Losartan Potassium, 50 mg, tbl., Sarze
BKP02579. Uvedeny lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného progra-
mu ¢i klinického hodnoceni.

10.Singapurska requlacni autorita

Z dlivodu zdvady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah a vyskyt krystal() se stahuje lécivy
ptipravek lkervis 1 mg/ml, eye drop emulsion, oph. gtt. eml., 1 mg/ml, 3arze IL49P. Uvedeny lé¢ivy ptipravek je v CR
registrovan, ale dotcena sarze nebyla dovezena ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z diivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje Iécivy ptipravek Sartocad 50 mg, tbl. fim. 30,

$arze LR219002A. Uvedeny lécivy pripravek je v CR registrovan, ale dotéena $arze nebyla dovezena ani v ramci specific-
kého lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

11.Japonska requlaéni autorita

Z duivodu zavady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru necistota) se stahuje lécivy pfipravek Mi-
kelan LA/Arteoptic LA, oph. sol., 2%, 2,5 ml, vice 3arzi. Uvedeny lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.
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PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

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

Nazev pripravku Charakter Vydavajici autorita Poznamka
pripravku

Desferal, 500 mg, inj. plv. sol. 10. padélek SPX51 Iranska regula¢ni autorita Vice informaci zde

Mesporin-1000 1V, 1000 mg inj.+inf. pso. Igf. 1.  padélek 1B21-003 Iracka regula¢ni autorita Vice informaci zde

Inmunoglobulina G Endovenosa Biotest padélek vsechny Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde

Pasteurizada 5g/100ml Sarze

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich ptipravkd

Nazev pripravku Charakter Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
Powerfull Bull King neregistrovany  neuvedeno Regierungsprasidium Karlsruhe Vyskyt v CR nezjistén
|éc¢ivy pripravek
Pascorbin padélek 0190 Regierungspraesidium Darmstadt Vyskyt v CR nezjistén
0058
PussyKilla neregistrovany  YA- Medicrime National SPOC, Swiss Vyskyt v CR nezjistén

lécivy pripravek ROKAL2101
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PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.10.2021

OBECNE PLATNE POKYNY
Angl. Platnost od Dopliuje
verze
UST-11 Formuldf ozndmeni o pouziti neregistrovaného Iécivého pripravku 2.4.2013 UST-11
verze 4 verze 3
UST-15 Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejct vyhrazenych léciv pfi podezieni  Ne 9.11.2018 UST-15 -
verze 6 na zévadu v jakosti ¢i padélek Iécivého pfipravku verze 5
UST-16 Sponzorovani podle zékona o regulaci reklamy Ne 4.12.2020 UST-16 -
verze 2 verze 1
UST-19 Zadost o vydani rozhodnuti, zda vyrobek je lé¢ivym ptipravkem Ano 1.11.2018 UST-19 -
verze 4 verze 3
UST-20 Zé&dost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného programu Ne 1.11.2020 UST-20 -
verze 1
UST-21 Hlaseni vybranych lécivych pripravkd a propousténi sarzi na trh Ano 1.4.2021 UST-21 -
verze7 verze 6
UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zplisobu podani a obalt — doplnék Ne 1.10.2003 - -
UST-23 Poskytovani reklamnich vzorkd huménnich lécivych pripravka Ne 10.11.2014 UST-23 -
verze 3 verze 2
UST-24 Promijeni a vraceni nahrad vydajl za odborné ukony provadéné na zadost, Ano 20.7.2021 UST-24 -
verze 8 poskytovani odbornych informaci pfislusnym organiim verze 7
UST-27 Regulace reklamy na humanni lécivé piipravky a lidské tkané a buriky Ne 19.9.2011 UST-27 -
verze 3 verze 2
UST-29 Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné tkony, néhrady za tkony spojené Ano 26.5.2021 UST-29 -
verze 21 s poskytovanim informaci a nahrady za ostatni Ukony verze 20
UST-30 Zakladni principy rozlisovani huménnich Iécivych pripravki od jinych vyrobkG  Ne 1.1.2014 UST-30 -
verze 4 verze 3
UST-34 Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork(i primyslové vyrabénych lé¢ivych ~ Ne 1.6.2019 UST-34 =
verze 2 piipravkud v terénu verze 1
UST-35 Neinterven¢ni poregistracni studie Ano 12.1.2015 UST-35 -
verze 2 verze 1
UST-36 Spravni poplatky, nahrady vydajti za odborné tikony provadéné na zédostdle ~ Ano 26.2.2019 UST-36 -
verze 6 zakona ¢.296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék verze 5

urcenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zdkonu (zakon o lidskych
tkanich a bunkach)

UST-37 Zadost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé pFipravky pro moderni terapie Ne 10.5.2019 UST-37 -
verze 1 verze 0
UST-38 Neintervenc¢ni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti — posuzovani Ne 4.1.2016 - -

reklamniho charakteru
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POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
REG-29 Metodika posuzovani prijatelnosti nazvi lé¢ivych piipravkd pro tcely Ano 1.1.2017 REG-29 -
verze 4 registracniho fizeni verze 3
REG-41 Klasifikace lécivych pfipravkd pro vydej bez Iékafského predpisu Ne 1.8.2020 REG-41 =
verze 3 verze 2
REG-46 Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky po prvnim otevieni nebo Ano 1.1.2000 - -
rekonstituci
REG-59 Pozadavky na registraci pripravkl v souvislosti s rizikem prenosu pdvodct Ano 28.1.2009 REG-59 -
verze 1 zvitecich spongiformnich encefalopatii
REG-60 PoZadavky na registraci lécivych pfipravkd, pfi jejichz vyrobé byly pouzity latky ~ Ne 23.1.2009 REG-60 =
verze 1 pochazejici z lidské krve ¢i jejich slozek
REG-69 Zadost o prevod registrace Ano 1.4.2019 REG-69 =
verze 4 verze 3
REG-72 Zé&dost o zrudeni registrace lé¢ivého pripravku Ano 14.11.2018 REG-72 -
verze 3 verze 2
REG-78 Zadost o vedeni procedury vzajemného uznévani s CR jako referen¢nim Ano 7.12.2018 REG-78 -
verze 6 ¢lenskym statem verze 5
REG-80 Zafazeni lécivého pfipravku jiz registrovaného v CR do procedury vzajemného Ano 10.11.2008 REG-80 -
verze 1 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 1.6.2020 REG-84 -
verze 7 verze 6
REG-86 Povolovani soubézného dovozu lécivého pfipravku Ne 24.10.2017 REG-86 =
verze 3 verze 2
REG-87 Zadost o povoleni soubé&zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-87 =
verze 3 verze 2
REG-88 Zadost 0 zménu povoleni soubézného dovozu Ano 22.3.2021 REG-88 =
verze 1
REG-89 Dokumentace predkladana s zadosti o prodlouzeni platnosti registrace Ano 1.10.2020 REG-89 -
verze 4 verze 3
REG-90 Z&dost o zménu v oznaceni na obalu nebo piibalové informaci, ktera nesouvisi Ano 1.10.2020 REG-90 -
verze 1 se souhrnem udajt o pripravku
REG-91 Pokyn pro autorizované osoby zadajici o stanovisko k lé¢ivu, které je integralni Ano 27.5.2021 REG-91 -
verze 2 soucasti zdravotnického prostredku verze 1
REG-92 Zé&dost o stanovisko k Ié¢ivu, které je integralni soucasti zdravotnického Ano 1.1.2015 - -
prostiedku
REG-93 Nasledna zadost o stanovisko k Iécivu, které je integralni soucasti zdravotnického Ano 1.1.2015 = =
prostfedku
REG-94 Zé&dost o konzultaci poskytnutou Sekci registraci SUKL (Scientific Advice) Ano 14.9.2017 REG-94 -
verze 1
REG-95 Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného dovozu Ano 22.3.2021 REG-95 =
verze 1
REG-96 Pozadavky na pfedkladani grafickych navrh( oballi lécivych pfipravkd Ne 1.4.2019 REG-96 =
verze 1 (mock-uptl)
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POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

\EFZY Angl. Platnost od Doplniuje
verze

Neinterven¢ni poregistracni studie bezpe¢nosti humannich 1é¢ivych no 11.1.2016 PHV-3
verze 4 pripravkd verze 3
PHV-4 Elektronicka hldseni nezadoucich acinkd Ano 17.5.2019 PHV-4 -
verze 7 verze 6
PHV-6 Pozadavky SUKL k hlageni zmén PSMF a ke jmenovani kvalifikované osoby Ano 1.11.2019 PHV-6 -
verze 2 odpovédné za farmakovigilanci, pfipadné kontaktni osoby pro otazky verze 1
farmakovigilance v CR
PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci edukaénich materilt Ano 15.7.2019 PHV-7 -
verze 2 urc¢enych pro zdravotnické pracovniky a pacienty verze 1
PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvafeni, obsahu a distribuci Informa¢nich dopist pro Ne 4.7.2014 - -

zdravotnické pracovniky

GVP Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP) - v jednotlivych
modulech jsou uvedeny zékladni informace o zajisténi farmakovigilance
pro drzitele rozhodnuti o registraci, narodni agentury a Evropskou lékovou
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 1.6.1998

KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymezeni zékladnich pojmi 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 zadosti Ne 1.1.2012 KLH-12 -
verze 3 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 potfebné pro povoleni klinického hodnoceni [é¢iva — pozadavky Ano 21.1.2019 KLH-19 -
verze 2 na farmaceutickou ¢ast dokumentace verze 1

KLH-20 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano 10.4.2020 KLH-20 =
verze 6 verze 5

KLH-21 HIaseni nezadoucich ucinkd humannich lécivych pfipravkd v klinickém Ano 20.7.2018 KLH-21 -
verze 7 hodnoceni a neregistrovanych |écivych pfipravkl verze 6

KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ informovaného Ano 14.11.2018 KLH-22 =
verze 4 souhlasu verze 3

SKP-1 Vydavani certifikatli spravné klinické praxe Ne 10.8.2018 SKP-1 =
verze 1 verze 0
KLH-EK-001 Z&dost o stanovisko etické komise k provedeni klinického hodnoceniv Ceské ~ Ano 1.7.2009 - -

republice - pozadavky na predkladanou dokumentaci
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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Angl. Platnost od Doplrnuje
verze

DIS-8 verze 6

DIS-10 verze 4

DIS-13
verze 7.1

DIS-14 verze 2
DIS-15 verze 4
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 3

VYR-32 kapitola 1
verze 4

VYR-32 kapitola 2
verze 4

VYR-32 kapitola 3
verze 4

VYR-32 kapitola 4

VYR-32 kapitola 5
verze 4

VYR-32 kapitola 6
verze 4

VYR-32 kapitola 7
verze 4

VYR-32 kapitola 8
verze 4

VYR-32 kapitola 9

VYR-32 Doplnék 1
verze 1

VYR-32 doplnék 2
verze 2

VYR-32 Doplnék 3
verze 1

VYR-32 Doplnék 4

VYR-32 Doplnék 5

Zédost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci lé&ivych
pripravkd

Oznameni zahdjeni distribuéni ¢&innosti na uzemi CR / Ozndmeni
zmény v udajich o distributorovi provadéjicim distribucni
¢innost na tzemi CR / Oznameni ukonéenti distribu¢ni ¢innosti na
tzemi CR

Hlaseni dodévek distribuovanych huménnich Iécivych pripravki

Zasilky humanitarni pomoci obsahujici 1é¢ivé pfipravky
Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepravé léciv
Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procesti

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze [é¢ivého pripravku vyrobené
pred schvélenim piislusné zmény v registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé Iécivych latek

Zadost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych pFipravkd, povoleni k ¢innosti
kontrolni laboratofe a zmén v uvedenych povolenich

Zéadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich
pfipravkd a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

Vydavani certifikdtt SVP pro vyrobu léc¢ivych pfipravki na zadost

Vydavani certifikdtd spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych
latek

Uvod k pokyn(im pro spravnou vyrobni praxi

Farmaceuticky systém jakosti
Pracovnici
Prostory a zafizeni

Dokumentace

Vyroba

Kontrola jakosti

Externé zajistované cinnosti
Reklamace a stahovani pripravkd

Vnitini inspekce

Vyroba sterilnich é¢ivych pfipravkd

Vyroba humannich biologickych lécivych latek a l1écivych
pfipravkd

Vyroba radiofarmak

Vyroba veterinadrnich léciv (jinych nez imunologickych) - pokyn
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé¢iv)
Vyroba imunologickych veterinarnich |é¢iv - pokyn Ustavu pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a léciv

Ano

Ano

Ne
Ne
Ne

Ano

Ne
Ne

Ne

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

22.7.2019
22.7.2019
1.3.2009
1.7.2001

31.7.2010
1.8.2018

10.8.2018

12.10.2015
1.8.2018

1.12.2011
31.1.2013

16.2.2014

1.3.2015

30.6.2011
1.3.2015

1.10.2014

31.1.2013

1.3.2015

1.9.2008
1.3.2009

26.6.2018

1.3.2009

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 3

DIS-13 verze 7

DIS-14 verze 1
DIS-15 verze 3
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 2

VYR-32 kapitola 1
verze 3

VYR-32 kapitola 2
verze 3

VYR-32 kapitola 3
verze 3

VYR-32 kapitola 5
verze 3

VYR-32 kapitola 6
verze 3

VYR-32 kapitola 7
verze 3

VYR-32 kapitola 8
verze 3

VYR-32 doplnék 1

VYR-32 doplnék 2
verze 1

VYR-32 doplnék 3
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Angl. Platnost od Dopliuje
verze

VYR-32 Doplnék 6  Vyroba medicinélnich plynd 31.7.2010 VYR-32 doplnék 6

verze 1

VYR-32 Doplnék 7  Vyroba rostlinnych lécivych pfipravka platny NE 1.9.2009 VYR-32 doplnék 7

verze 1

VYR-32 Doplnék 8 Vzorkovani vychozich latek a obalovych material( NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 9 Vyroba tekutych [ékovych forem, krémi a masti NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 10  Vyroba aerosolovych pfipravkd pro inhalacni pouziti NE 1.1.2004

VYR-32 DopInék 11 Systémy fizené pocitacem NE 30.6.2011 VYR-32 doplnék

verze 1 1

VYR-32 Doplnék 12  Pouzivani ionizujiciho zareni ve vyrobé Iécivych pripravkd NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 13 Vyroba hodnocenych Iéc¢ivych ptipravkl NE 31.7.2010 VYR-32 doplnék

verze 1 13

VYR-32 Doplnék 14  Vyroba lécivych pfipravkl pochazejicich z lidské krve nebo lidské NE 30.11.2011 VYR-32 doplnék

verze 1 plazmy 14

VYR-32 Doplnék 15  Kvalifikace a validace NE 1.10.2015 VYR-32 doplnék

verze 1 15

VYR-32 Doplnék 16  Certifikace kvalifikovanou osobou a propousténi sarzi NE 15.4.2016 VYR-32 doplnék

verze 2 16 verze 1

VYR-32 DopInék 17  Parametrické propousténi NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 19  Referencni a reten¢ni vzorky NE 1.6.2006

VYR-32 Doplnék 20  Rizeni rizik pro jakost NE 1.3.2008

VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace a odhad populace Ne 1.1.2005 - VYR-12
mikroorganisma

VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 1.8.2005 VYR-12 -

VYR-36 Cisté prostory Ne 1.3.2009 - -

VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych tkdnia bunék Ne 10.8.2018 VYR-39 verze 2 =
urcenych k pouziti u ¢lovéka

VYR-40 Informace o novém formatu povoleni k vyrobé a certifikatu Ne 26.2.2013 - -
spravné vyrobni praxe

VYR-41 verze 1 Oznameni ¢innosti dovozcd, vyrobct a distributorl [éc¢ivych latek  Ne 6.10.2014 VYR-41 -
a jejich registrace v evropské databazi

VYR-42 Vyrocni zprava tkanového zafizeni Ne 1.12.2016 - -

VYR-43 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi [é¢ivych pfipravkd pro Ne 22.5.2018

moderni terapie

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Nazev Angl. Platnost od Dopliiuje
verze

SLP-5 verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD 1.5.2010 SLP-5

SLP-6 verze 5 Narodni program monitorovani shody se zasadami SLP Ne 1.1.2020 SLP-6 verze4 -
SLP-7 verze 1 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 -
SLP-8 Zasady postupu pfi sledovani dodrzovéni podminek SLP Ne 1.6.2010 - -
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POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Nazev Angl. |Platnost od Dopliuje
verze

LEK-5verze9 Doporucené doby pouzitelnosti Iécivych piipravkd pfipravovanych Ne 1.12.2019 LEK-5verze8 -
v lékarné

LEK-9 verze 3  Zachdzeni s lécivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich Ne 10.5.2019 LEK-9verze2 -
LEK-12 verze 2 Podminky pro klinicka hodnoceni lé¢ivych piipravki v Iékédrnach Ne 1.1.2020 LEK-12verze1 -
LEK-13 verze 7 Hlaseni o vydanych lécivych pfipravcich Ne 1.4.2020 LEK-13 verze6 -
LEk-14 verze 4 Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody medicinalnich plyn( Ne 1.5.2020 LEK-14 verze 3

LEK-15 verze 4 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinalnich plyntd Ne 1.5.2020 LEK-15verze3 -
LEK-16 verze 4 Zasady zasilkového vydeje lécivych pripravka v [ékdrnach Ne 16.4.2021 LEK-16 verze3 -
LEK-17 Priprava sterilnich lé¢ivych piipravkd v Iékarné a zdravotnickych zafizenich  Ne 15.4.2016 - -

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

\EVAY Angl. | Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
verze
ZP-22 verze 0 Metodika kontrol distributorti a dovozcl zdravotnickych prostiedkd Ne 11.3.2019 - -
ZP-23 verze 0  PInéni povinnosti pfi pouzivani zdravotnickych prostredkd Ne 11.3.2019 = =

u poskytovatell zdravotnich sluzeb dle zdkona o zdravotnickych
prostredcich

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

\EVZY Angl. |Platnost od Dopliiuje
verze

CAU-04 Pokyny pro vypInéni zadosti o stanoveni vyse a podminek Uhrady maximaini  Ne 29.3.2021 CAU-04 verze 4
verze 5 ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek thrady lécivého

piipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
CAU-05 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o zménu vyse a podminek Uhrady maximalni ceny Ne 1.8.2013 CAU-05 verze 2 =
verze 3 vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek thrady lécivého pripravku

/ potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely
CAU-06 Pokyny pro vyplnéni zZadosti o zruseni vyse a podminek thrady maximalni Ne 1.8.2013 CAU-06 verze 1 -
verze 2 ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek uhrady lécivého

pfipravku / potraviny pro zvlastni |ékarské ucely
CAU-07 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o kvalifikaci do Uhradové soutéze Ne 18.3.2014 - -
CAUN-01 Pokyny pro vypInéni zadosti o pfepis maximalni ceny vyrobce, vyse Ne 22.11.2017 - -

a podminek thrady, maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek thrady
lé¢ivého ptipravku/potraviny pro zvlastni lIékarské ucely

CAU-08 Pozadavky na strukturu odbornych dikazu, které se predkladaji spolu se Ano 9.9.2019 - -
z4dosti o stanoveni nebo zménu vyse a podminek Ghrady LP/PZLU

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Nazev Angl. Platnost od Dopliuje
verze

SAKL-01 verze 1 Postup pro uzavirani ramcové smlouvy mezi SUKL a provozovatelem 22.12.2017 SAKL-01
poskytujicim sluzby lékarenské péce o prevodu konopi pro l1é¢ebné pouziti (KLP)

SAKL-02 verze 1 Postup objednévani konopi pro [écebné pouziti Ne 22.12.2017 SAKL-02 -
SAKL-03 Reklamac¢ni fad konopi pro Ié¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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3. INFORMACE

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

V ZARIi 2021

Velikost
baleni

Lékova
forma

Nazev Registracni

cislo

DOGMATIL 50 mg cps.dur. 30cps.  68/710/95-C/
P1/008/21

CORDARONE  200mg  tblnob. 30a60  13/135/82-C/
tbl. P1/011/21

ELOCOM 1mg/g Ung. 159 46/217/90- C/

P1/010/21

Distributor

ViaPharma s.r.o.,
Na Florenci
2116/15, Nové
Mésto, 110 00
Praha 1, Ceska
republika

ViaPharmas.r.o.,
Na Florenci
2116/15, Nové
Mésto, 110 00
Praha 1, Ceska
republika

ViaPharmas.r.o.,
Na Florenci
2116/15, Nové
Mésto, 110 00
Praha 1, Ceska
republika

Pfebalovani sekund. obalu

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
nabrezi 1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova
678, 763 15 Slugovice, Ceska
republika

Wake spol. s r.0., Jakubska
647/2, 110 00 Praha 1, Ceska
republika (misto vyroby:
Tovarni 510, 349 01 Stfibro,
Ceska republika)

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
nabiezi 1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.o., Dostihova
678, 763 15 Sluovice, Ceska
republika

Wake spol. s r.o., Jakubska
647/2,110 00 Praha 1, Ceska
republika (misto vyroby:
Tovarni 510, 349 01 Stfibro,
Ceska republika)

Roncor s.r.o., ¢.p. 271, 251 01
Cestlice, Ceska republika

Coopharma s.r.0., Zeleny pruh
1090, Praha 4, 140 00, Ceska
republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
nabrezi 1238/20a, Hradec
Kréalové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.o., Dostihova

678, 763 15 Sludovice, Ceska
republika

Wake spol. s r.o., Jakubska
647/2,110 00 Praha 1, Ceska
republika (misto vyroby:
Tovarni 510, 349 01 Stfibro,
Ceska republika)

Roncor s.r.o., &.p. 271,251 01
Cestlice, Ceska republika

Coopharma s.r.0., Zeleny pruh
1090, Praha 4, 140 00, Ceska
republika

Vybrané rozdily mezi
soubézné dovazenym (SD)

a referen¢nim
pripravkem (R)

Nazev uvedeny na blistru:
SD: Eglonyl 50 mg
R: Dogmatil

Nazev pomocné latky:
SD: Methylceluloza
R: Methylceluloza 1500

Popis primarniho obalu:
SD: Blistr PVC/Al
R: Strip

Pomocna latka:

SD: Povidon K90
R: Povidon

nejsou
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO ZRUSENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V ZARIi 2021

Nazev Sila Lékova Velikost Registracni Distributor
forma baleni Cislo

ATORIS 20 20 mg Tbl.flm. 30a90tbl. 31/022/05-C/PI/001/16 Pharmedex s.r.o., Praha, Ceska republika
CITALEC 20 mg Tbl.flm. 30a60tbl. 30/553/05-C/P1/001/11 Chemark s.r.0., Praha, Ceska republika
HELICID 10 Zentiva 10 mg Cps.etd. 28 cps. 09/328/07-C/P1/001/11 Chemark s.r.o., Praha, Ceska republika
COLDREX MAXGRIP 1000 mg/10 Por.plv.sol. 10 por.plv.  07/166/02-C/PI/001/16 Setaria s.r.0., Praha, Ceska republika
CITRON mg/40 mg scc. sol. scc.

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 16.9.2021 do 13. 10. 2021 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni 1écivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. | Oznaceni Pfipominky | Schvaleno | Datum vstupu
cislo / Prijato pokynu
v platnost
20-512475 EMA/ 22.9.2021  Acenocoumarol, tablet, 1 mg and 4 mg product- - 22.4.2021 1.4.2022
CHMP/512475/2020 specific bioequivalence guidance
Corr.1
18-802679 EMA/ 22.9.2021 Palbociclib hard capsule 75 mg, 100 mg and - 22.4.2021 1.4.2022
CHMP/802679/2018 125 mg and film-coated tablet 75 mg, 100 mg and
Rev.1 Corr. 1 125 mg productspecific bioequivalence guidance
18-257298 EMA/ 22.9.2021 Lapatinib film-coated tablet 250 mg product- - 22.4.2021 1.4.2022
CHMP/257298/2018 specific bioequivalence guidance
Corr.1
20-493940 EMA/ 7.10.2021 Overview of comments received on 'Dasatinib - - -
CHMP/493940/2020 film-coated tablets 20, 50, 70, 80, 100 & 140 mg

and suspension 10 mg/ml product-specific
bioequivalence guidance'
(EMA/CHMP/675838/2014/Rev.1*)

21-272147 EMA/CHMP/ 8.10.2021 ICH guideline M7 on assessment and control 8.12.2021 - -
ICH/272147/2021 of DNA reactive (mutagenic) impurities in
pharmaceuticals to limit potential carcinogenic risk
—addendum
Step 2b
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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 ¢. 10 (2021)

CSNENISO 10993-18 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki — Cast 18: Chemicka charakterizace 855220
(Jejim vydanim se zrusuje CSN ENISO  material(i zdravotnickych prostfedk v rémci procesu managementu rizik
10993-18, vyhlaseni: 12/2020)

CSN ENISO 10993-23 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd — Cast 23: Zkousky drazdivosti 855220
CSNEN IEC 60601-2-83 Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 2-83: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nosta 36 4801
Zména A1l nezbytnou funkénost piistroji pro domaci svételnou terapii

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

CSNEN ISO 14644-17 Cisté prostory a pislu$na fizena prostredi — Cést 17: Vyuziti rychlosti usazovani ¢astic 12 5301
Plati od 2021-11-01

CSN EN ISO 80601-2-85 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-85: Zvlaétni pozadavky na zakladni bezpe¢nosta 36 4801
Plati od 2021-11-01 nezbytnou funkénost pfistrojd pro pro oxymetrii mozkové tkané

CSNENISO 19223 Plicni ventilatory a souvisejici pfistroje — Slovnik a sémantika 852115

Plati od 2021-11-01

CSNENISO 16061 Instrumentérium pouzivané ve spojeni s neaktivnimi chirurgickymi implantaty — Obecné 852940
Plati od 2021-11-01 (Jejim vyhlasenim  pozadavky

se zru$uje CSN EN ISO 16061, vyhlaseni:

12/2015)

CSNENISO 28399 Stomatologie - Prostredky pro zevni béleni zubl 85 6056
Plati od 2021-11-01 (Jejim vyhlasenim

se zru$uje CSN EN ISO 28399, vyhlaseni:

10/2020)

CSN EN ISO 23450 Stomatologie - Intraoralni kamery 856062
Plati od 2021-11-01

CSNENISO 17254 Stomatologie - Pruziny pro pouziti v ortodoncii 856096
Plati od 2021-11-01
Zména Al
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
140

133

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

®mRadal mRada2 Rada3 *Jedna zadost mize zahrnovat vice registracnich Cisel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2021

1600

1395

1400

1200

1000

800

600

400

200

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

45

40

1
0 0
. .
Narodni RMS CMS Narodni RMS CcMS Zruseni registrace
EVI-21 mVII-21 21X-21
Agenda registraci - prehled zadosti v roce 2021
500
450 432
400
350 340
300 277
264
250 241
208
200
150
109
100
72
52 51
50 —38 29 26
i 2
o [ ] m W
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( lé¢ivych pfipravkd provedené
v obdobi od 01.09. - 30.09.2021.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pFipravk (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 tkdfového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL),
povoleni k distribuci lidskych tkani a bunék (DIS).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pFipravkd vydana novym organizacim, tj. subjekttim, 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 vyrobclim lécivych latek podle & 41 g odst. 1 zakona ¢.79/1997 Sb., ve znéni

pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢.378/2007 Sb., o l1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon (zakon

o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

©NOWm

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova 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
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4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

\EFZY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Auxilto Healthcare s.r.o. Praha 5, Stodulky Bucharova 2657/12 --- --- hoffman@auxilto-healthcare.cz LP
Techno life s.r.o. Beroun - Zavodi Brozikova 284/8 608 705 582 --- info@technolife.cz LL,LP

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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

WAKE s.r.0. Praha 1 Jakubska 647/2 --- - - LP

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Lékarna KAMILKA, s.r.o. Hradec Krélové Frantiska Halase 1050/7 -—- -—- - LP
Lékarna Broumoy, s.r.o. Broumov Masarykova 30 --- --- - LP
Lékarna U sv. Havla, s.r.o. Rychnov nad Knéznou  Svatohavelska 266 - - - LP
M-ART, s.r.o. Praha Branicka 210/79 244 466 102 --- branik@ipcnet.cz LP
Lékarna U Souduy, s.r.o. Mladd Boleslav namésti Republiky 760/35 == === == LP
TILIA MEDICAL, s.r.0. Kfizanov Benesovo namésti 257 566 543 453 --- tilia.krizanov@seznam.cz LP
Rakovnicka Iékarna s.r.o. Plzen Slovanska tf. 1238/69 313518670 --- pampeliska@ipcnet.cz LP

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

Kyowa Kirin Holdings B.V., Bloemlaan 2, 2132NP Hoofddorp, Netherlands - novi

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 30.9.2021

0168994
0168955
0222700
0222701
0222702
0233041
0238473
0238474
0238765
0208555
0243783
0208557
0232889
0222387
0222388
0217468
0217469
0217474
0217475
0217470
0217471
0217476
0217472
0217473
0209311
0220237
0194756
0217493
0217494
0194695
0193658
0193659
0217495
0217485
0217504
0238486
0223039
0194752
0217505
0217388

FAMPYRA

FAMPYRA

JORVEZA

JORVEZA

JORVEZA

ILUMETRI

LORVIQUA

LORVIQUA

SPRAVATO

STALORAL

STALORAL

STALORAL

FIBRYGA

FOTIVDA

FOTIVDA

RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN JAHODOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN JAHODOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN KARAMELOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN KARAMELOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN KAVOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN KAVOVA PRICHUT

RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN PRICHUT LISKOVY ORISEK

RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN VANILKOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN VANILKOVA PRICHUT
TALTZ

PLENVU

OPSUMIT

NUTRICOMP ENERGY HP FIBRE

MEVALIA PKU GMPOWER WILD BERRIES

KINERET

FORXIGA

FORXIGA

ALFAMINO JUNIOR HMO

THICK & EASY CLEAR

DIBEN 1,5 KCAL HP

WAYLIVRA

TEGSEDI

BRINTELLIX

ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT
LOPHLEX S PRICHUTI LESNIHO OVOCE

SUKLS79449/2019
SUKLS79449/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS227943/2019
SUKLS244639/2019
SUKLS244639/2019
SUKLS194201/2020
SUKLS159532/2020
SUKLS159532/2020
SUKLS159532/2020
SUKLS218776/2020
SUKLS235127/2020
SUKLS235127/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS242926/2020
SUKLS284661/2020
SUKLS300668/2020
SUKLS321100/2020
SUKLS11255/2021
SUKLS311304/2020
SUKLS322081/2020
SUKLS322081/2020
SUKLS13824/2021
SUKLS28402/2021
SUKLS29884/2021
SUKLS151198/2021
SUKLS151203/2021
SUKLS70917/2021
SUKLS48160/2021
SUKLS49363/2021

1800,00
3500,00
3203,95
6221,70
9368,64
85932,17
176374,51
132280,90
5826,59
3310,07
1950,49
3206,15
15000,00
100000,00
100000,00
281,25
340,53
281,25
340,53
281,25
340,53
340,53
281,25
340,53
86518,00
650,00
53717,64
2718,46
3561,11
5955,25
1000,00
3500,00
2240,34
210,14
3963,00
321912,94
548521,94
589,00
4353,64
6381,66
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0217389 LOPHLEX S PRICHUTI LESNIHO OVOCE SUKLS49363/2021 12763,31
0217386 LOPHLEX S PRICHUTI NEUTRALNI SUKLS49363/2021 6381,66
0217387 LOPHLEX S PRICHUTI NEUTRALNI SUKLS49363/2021 12763,31
0217390 LOPHLEX S PRICHUTI POMERANCOVOU SUKLS49363/2021 6381,66
0217391 LOPHLEX S PRICHUTI POMERANCOVOU SUKLS49363/2021 12763,31
0217506 ALFARE HMO SUKLS54867/2021 450,00
0217507 RESOURCE REFRESH PRICHUT BROSKVOVO-MATOVEHO CAJE SUKLS55087/2021 185,04
0217508 RESOURCE REFRESH PRICHUT CITRONOVEHO CAJE SUKLS55087/2021 185,04
0217509 RESOURCE REFRESH PRICHUT JAHODOVEHO CAJE SUKLS55087/2021 185,04
0217510 ENSURE COMPACT PROTEIN HMB BANANOVA PRICHUT SUKLS62774/2021 347,34
0217511 ENSURE COMPACT PROTEIN HMB VANILKOVA PRICHUT SUKLS62774/2021 347,34
0217512 KETOCAL 4:1 BEZ PRICHUTE SUKLS73595/2021 1067,00
0217513 KETOCAL 4:1 BEZ PRICHUTE SUKLS73595/2021 7104,58
0217514 KETOCAL 4:1 S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS73595/2021 1067,00
0217515 KETOCAL 4:1 S PRICHUTIi VANILKOVOU SUKLS73595/2021 7104,58
0238261 POTELIGEO SUKLS21061/2021 39000,00
0219354 OLUMIANT SUKLS40529/2021 25200,00
0242458 ROPIVACAINE BIOQ SUKLS197841/2021 3347,00
0242456 ROPIVACAINE BIOQ SUKLS197841/2021 3882,00
0242457 ROPIVACAINE BIOQ SUKLS197841/2021 4150,00
0217526 FORTIMEL DIACARE S PRICHUTi COKOLADOVOU SUKLS88809/2021 270,00
0217524 FORTIMEL DIACARE S PRICHUTi JAHODOVOU SUKLS88809/2021 270,00
0217525 FORTIMEL DIACARE S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS88809/2021 270,00
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NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2021

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 2021

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 2021

Prehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-11
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Mésicni informace o IécCivech a zdravotnickych prostredcich
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Information on Czech standards relating to medical devices published in the Bulletin of the COSMT 18
Data on applications submitted to SUKL - marketing authorisations and variations thereto

Data on numbers of various types of applications submitted monthly to SUKL. 19
List of manufacturers and distributors of pharmaceuticals in the CR approved in the month

of September 2021 21

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
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