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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRiIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE

PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - BREZEN 2022

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum

zverejnéni

opatreni

8.3.2022 0243240 VIGANTOL, 0,5MG/ P&G Health 19KQ193 Stazeni az z Urovné Mozny vysledek mimo 1.
ML POR GTT SOL Germany GmbH, zdravotnickych zafizeni limit specifikace
1X10ML Schwalbach am v parametru obsah
Taunus, Némecko ucinné latky
8.3.2022 0064788 ACCUZIDE Pfizer, spol.sr.o.,, CM2639 Stazeniaz z Grovné Mozna pritomnost I
20MG/12,5MGTBL  Praha, Ceska CY4257 zdravotnickych zarizeni nedeklarovanych
FLM 30 republika DT1743 necistot
8.3.2022 0064790 ACCUZIDE Pfizer, spol.sr.o.,, CR8372 StaZeni az z Grovné Mozna pfitomnost II.
20MG/12,5MGTBL  Praha, Ceska zdravotnickych zafizeni nedeklarovanych
FLM 100 republika necistot
8.3.2022 0076710 ACCUZIDE Pfizer, spol.sr.o.,, CR8369 Stazeni az z Grovné Moznd pfitomnost I
10MG/12,5MGTBL  Praha, Ceska FD9314 zdravotnickych zafizeni nedeklarovanych
FLM 100 republika FK8595 necistot
FP9655
17.3.2022 0132990 VIGANTOL, 0,5 GALMED a.s., 19LQ101-G1 Stazeniaz z Urovné Vysledek mimo limit I
MG/ML PORGTT Ostrava, Ceska zdravotnickych zafizeni specifikace v parametru
SOL 1 X 10ML republika obsah ucinné latky
17.3.2022 0132941  VIGANTOL 0,5MG/  RONCORs.r.0., 19LQ101-R StaZeniaZ z Grovné Vysledek mimo limit I
ML POR GTT SOL Cestlice, Ceska zdravotnickych zafizeni specifikace v parametru
1X10ML republika obsah ucinné latky
30.3.2022 0062861 ATENOBENE,25MG ratiopharm X15124H Stazeni az z Urovné Vysledek mimo limit 1.
TBL FLM 30 GmbH, Ulm, zdravotnickych zafizeni specifikace v parametru
Némecko obsah ucinné latky
1.3.2022 187295 GENOTROPIN, Pfizer, spol.sr.0.,, ELO530Y Umoznéni distribuce, Nesoulad textd 111,
361U(12MG) INJ Praha, Ceska vydeje, uvadéni do s registracni
PSO LQF 5+5X1ML  republika obéhu nebo pouzivani pfi dokumentaci
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku
2.3.2022 238329 ZUBSOLV, Accord B096/1 Umoznéni distribuce, Uvedeni nespravného Il
1,4MG/0,36MG SLG Healthcare vydeje, uvadéni do kédu SUKL na vnéjsim
TBLNOB 7 S.L.U., Barcelona, obéhu nebo pouzivani pfi obalu
Spanélsko poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku
7.3.2022 230451 ALBUNORM, Octapharma L151A6661 Umoznéni distribuce, Nesoulad textl 11l
200G/L INF SOL (IP) SPRL, Brusel vydeje, uvadéni do s registracni
1X100ML - Anderlecht, obéhu nebo pouzivani pfi dokumentaci
Belgie poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku
21.3.2022 237921 ZINACEF, 750MG GlaxoSmithKline  2002E2 Umoznéni distribuce, Nesoulad textd Il
INJ/INF PLV SOL 1 (Ireland) Limited, vydeje, uvadéni do s registracni
Dublin 24, Irsko obéhu nebo pouzivani pfi dokumentaci
poskytovani zdravotnich
sluzeb Iécivého pfipravku
22.3.2022 222689 FASENRA, 30MG AstraZeneca NP0017 Umoznéni distribuce, Nesoulad s registracni .
INJSOLISP 1XTML  AB, Sodertalje, ML0210 vydeje, uvadéni do dokumentaci (pouziti
Svédsko obéhu nebo pouzivani pfi dfive schvaleného typu

Lécivy pripravek

Spolec¢nost

Opatfeni spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku

obalu)
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Datum

zverejnéni

opatreni

23.3.2022 253208

25.3.2022 241678

25.3.2022 241680
13440
235772
13452
13447
11670

29.3.2022
11671
158805
187184
187195

31.3.2022 56571

Vysvétlivky:

Lécivy pripravek

DOBUTAMIN
ADMEDA, 5MG/ML
INF SOL 1X50ML

HYPNOMIDATE,
2MG/ML INJ SOL
5X10ML

SUFENTA, 5MCG/
ML INJ SOL

RINGERUV
ROZTOK VIAFLO,
INF SOL 20X500ML

SODIUM
CHLORIDE BP
BAXTER 0,9 %,
9MG/ML INF SOL
10X1000ML

HARTMANNUV
ROZTOK VIAFLO,
INF SOL 10X1000ML

HARTMANNUV
ROZTOK VIAFLO,
INF SOL 20X500ML

PLASMALYTE, INF
SOL 20X500ML

PLASMALYTE, INF
SOL 10X1000ML

GLUKOZA 10%
VIAFLO, 100MG/
ML INF SOL
20X500ML

CHLORID SODNY
BAXTER 0,9%,
9MG/ML INF SOL
6X2000ML II

CHLORID SODNY
BAXTER 0,9%,
9MG/ML INF SOL
20X500ML 111

HAVRIX JUNIOR
MONODOSE,
720EU INJ SUS
1X0,5ML+SJ

Spolec¢nost

Admeda
Arzneimittel
GmbH,
Nienwohld,
Némecko

Piramal Critical
CareB.V.,
Voorschoten,
Nizozemsko

Piramal Critical
CareBlV.,
Voorschoten,
Nizozemsko

BAXTER CZECH
spol.sr.o.,
Praha 5, Ceska
republika

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Rixensart, Belgie

01028D-CZ

2100111
2101418
2106310

2109431
2109453
2200238

22A24E3B

21K19BW

21L13E0D
22A21E9S

21L12E3D
22A24E8L

21K22E8S
21L16E7P
21L17E7L

21L15E27
21L10E7D

22A07E8L

21L2006

21L0214
21L0312

AHAVC079AN

Opatieni spole¢nosti/
Rozhodnuti SUKL

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

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

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

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

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

Neuvedeni kodu 1l
SUKL na vngjsim

obalu a nesoulad

textl s registracni
dokumentaci

Nesoulad texttd 1.
a nesoulad pouzitého

obalu s registra¢ni
dokumentaci

Nesoulad textd .
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textl

s registracni

dokumentaci 1.
a neuvedeni kédu SUKL

na vnéjsim obalu

Nesoulad textl 1.
s registracni
dokumentaci

Klasifikace pfipadu stahovdni SarZi z divodu zdvad v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on
Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:
Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohrozZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu lécby, ale nespadaji do tfidy I.
Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodti (ani nemusi byt poZadovdno piislusnym regulacnim aradem),

ale nespadaiji do tridy | a Il.
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OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL:

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky — vSsechny lécivé pfipravky obsahujici infliximab - pouziti Zivych vakcin
u kojenct vystavenych infliximabu in utero nebo béhem kojeni

Statni ustav pro kontrolu Iéciv a Evropska agentura pro lécivé pripravky ve spolupraci s drziteli rozhodnuti o registraci
by Véas radi informovali o doplnéni bezpecnostnich informaci o pouziti zivych vakcin u kojench vystavenych
infliximabu in utero nebo béhem kojeni. Podrobnégjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/
informacni-dopis-vsechny-lecive-pripravky-obsahujici

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky - riziko lé¢ebnych chyb v souvislosti s pouzivanim dvou lékovych forem
pfipravku Lynparza (olaparib)

Statni ustav pro kontrolu léciv a Evropska agentura pro lécivé pripravky ve spolupraci se spolecnosti AstraZeneca AB by
Vas radi informovali o riziku l1écebnych chyb v souvislosti s existenci dvou lékovych forem pfipravku Lynparza (olaparib)
a o skutecnosti, Ze je nelze zaménovat na podkladé miligram za miligram. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.
sukl.cz/leciva/informacni-dopis-lynparza-1

Informace o dulezitych hodnocenich bezpecnosti vakcin proti covid-19 vyborem PRAC v mésici brezen 2022 jsou uvedeny
na: https://www.sukl.cz/covid-19

Aktualizace bezpecnosti pro jednotlivé vakciny v bifeznu 2022 je uvedena na:
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakcin-proti-covid-19-brezen-2022

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:

1. lIrdnska regula¢ni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Iécivé latky) se stahuje lécivy pfipravek
Sabril, 500 mg, tbl., 3arze 9926A. Lécivy pfipravek je v CR registrovan, ale dotéena $arze nebyla dovezena do CR, a to ani
v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Brazilska requlaéni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic v roztoku) se stahuje 1écivy pripravek Metronidazol, 5 mg/mi, sol.,
$arze 223621A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Americka regulaéni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (chybéjici stitek na nékterych predplnénych perech) se stahuje lécivy pripravek Semglee,
100Units/ml, $arze BF20003118. Lécivy pfipravek je v CR registrovan, ale dotéena $arze nebyla dovezena do CR, a to ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Kanadska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost nitrosaminovych necistot) se stahuje lécivy pfipravek Accuretic
10/12,5 mg, tbl., Sarze FM9526, FA3736 a EJ5192, Accuretic 20/12,5 mg, tbl., Sarze EF3087, ET9511 a Sarze EJ5192
a Accuretic 20/25 mg, tbl., 3arze EA0781 a FA3736. Uvedené $arze nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického
Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni. V CR je registrovan lécivy pfipravek Accuzide, ktery byl dne 8.3.2022 z da-
vodu mozné pritomnost nedeklarovanych necistot stazen az z Urovné zdravotnickych zafizeni, viz https://www.sukl.cz/
sdeleni-sukl-ze-dne-8-3-2022-2.
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5.

Z dlGivodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost NDMA) se stahuje léCivy pFipravek Maximum Strength Acid Reducer
Without Prescription, 150 mg, tbl., vice $arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z duvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic po rekonstituci pripravku) se stahuji lécivé pripravky Pipera-
cillin and Tazobactam for injection, 4,5 g, plv.sol., Sarze 305757 a 305756, Piperacillin and Tazobactam for injection,
3,375 g, plv.sol., sarze 305664 a 305665 a Piperacillin and Tazobactam for injection, 2,25 g, plv.sol., Sarze 305666
a 305718. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se stahuje Ié¢ivy pfipravek Sodium Acetate Injection, USP, 328 mg/ml|, sol.,
$arze 6125334 a 6125335. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického
Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Thajska requlaéni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (chybné oznaceni sily na obalu) se stahuje IéCivy pripravek Encephabol Forte, tbl. flm., 200 mg,
$arze 216230. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

Némecka regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko chybného oznaceni sily na obalu) se stahuje 1écivy pfipravek Ospolot 50 mg, tbl. fim.
200, 50 mg, 3arze 0021002450. Léc¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specific-
kého lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled tablet) se stahuje lécivy pfipravek Panto-
-Denk 40, 40 mg, tbl., vice $arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specific-
kého lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zéavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje Iéc¢ivy pfipravek Resprezza, Igf. a inj.sol., 4000 mg a 5000 mg,
vice $arzi. Lé¢ivy pripravek v uvedenych silach neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického
Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Izraelska regulaéni autorita

Z divodu zévady v jakosti (vnitini obal byl chybné oznacen jako Ciprofloxacin) se stahuje 1é¢ivy pfipravek Paracetamol
Altan 10 mg/ml, inf., 3arze P211027. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci spe-
cifického lécebného 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 retézce

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka
Cellcept, 500mg tbl.fim. 50 padélek E1300B01 franska regula¢ni autorita Vice informaci zde
E1376B01
Deflox Gotas, 15mg/ml sol., padélek N63412 Mexicka regula¢ni autorita Vice informaci zde
Durateston padélek 645464, 687746, Brazilska regulacni autorita Vice informaci zde

677753,701002,
701004, 701006,
701007, 701009,
701010, 701011,

701012, 717288,

19012
Testosterone Enanthate Injection  padélek LT-91454 Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde
3000mg/10ml
Trenbolone Acetate Injectio, padélek LT-96754 Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde
1mg/10ml
Masteron Drostanolone padélek LT-91332 Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde
Propionate Injection 1000mg/10ml
Opdivo 10mg/ml inf. cnc. sol., padélek AAQ6790 Mexicka regula¢ni autorita Vice informaci zde
BBB3855
ADE3101
BBS2497
AAX7296
AA23012
ABG4099
BBS2500
ABL4615
ABW6875
Mesporin, 1000 IV padélek IB21-034 Némecka regula¢ni autorita Vice informaci zde
Cabergoline Advance, 0,5 mg padélky T-9847T-9846  Némeckd regula¢ni autorita Vice informaci zde
tbl. flim. 2 a Amlodipin 5 mg/
Telmisartan 80 mg, tbl. 30
Jakavi 20 mg, tbl. nob. 60X20 mg padélek SACW1 SAJY6 Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde
STP69

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznéamka

Zeneley capsules neregistrovany lécivy 08JR21122024  Spanish Agency for Medicines and  Vyskyt v CR nezjistén
pripravek Medical Devices (AEMPS)

Desrem (Remdesivir for Injection padélek 76058548, WHO Vyskyt v CR nezjistén

100mg/vial) CRM21001MA

Maxviril neregistrovany lécivy neniuvedeno  Austrian Federal Office for Safety in  Vyskyt v CR nezjistén
pripravek Health Care (BASG)

Voluma With Lidocaine padélek VB31B91950 Federal Agency for Medicinesand ~ Vyskyt v CR nezjistén

Health Products (FAMHP) Belgium
Elmex Fluid padélek 0190FR63A1 Regierungsprasidium Karlsruhe Vyskyt v CR nezjistén
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PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 4. 2022

OBECNE PLATNE POKYNY

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Formuldf ozndmeni o pouziti neregistrovaného lécivého piipravku

Postup zdravotnickych pracovnikli a prodejct vyhrazenych léciv pfi podezieni
na zévadu v jakosti ¢i padélek Iécivého pfipravku

Sponzorovani podle zékona o regulaci reklamy

Zadost o vydani rozhodnuti, zda vyrobek je lé¢ivym ptipravkem

Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného programu
Hlaseni vybranych lécivych pripravkd a propousténi sarzi na trh

Standardni nazvy lékovych forem, zplisobu podani a oball — dopInék

Poskytovani reklamnich vzorkd huménnich lécivych pripravka

Promijeni a vraceni nahrad vydajl za odborné ukony provadéné na zadost,
poskytovani odbornych informaci pfislusnym organiim

Regulace reklamy na huménni [écivé pripravky a lidské tkané a buriky

Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné tkony, ndhrady za tkony spojené
s poskytovanim informaci a nahrady za ostatni Ukony

Zakladni principy rozlisovani humannich lécivych pripravki od jinych vyrobkd

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork( primyslové vyrabénych lécivych
pripravku v terénu

Neinterven¢ni poregistracni studie

Spravni poplatky, nahrady vydajti za odborné tkony provadéné na zadost dle
zakona ¢.296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné souvisejicich zdkonu (zakon o lidskych
tkanich a bunkach)

Zadost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé pipravky pro moderni terapie

Neintervenc¢ni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti — posuzovani
reklamniho charakteru

Regulace reklamy na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro

Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik"

Poskytovani reklamnich vzorkl zdravotnickych prostiedki a diagnostickych
zdravotnickych prostiredku in vitro

Sponzorovani a poskytovani dart a jiného prospéchu odbornikiim u reklamy
na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

Pozadavky Statniho Ustavu pro kontrolu léciv k vytvareni, obsahu a distribuci
dopisu pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti Iécivého
pripravku

Ne

Ano

Ne

Ano

Ne
Ne

Ano

Ne

Ano

Ne

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

Ne

Ne

2.4.2013

9.11.2018

4.12.2020

1.11.2018

1.11.2020

1.4.2021

1.10.2003
10.11.2014

20.7.2021

19.9.2011

26.5.2021

1.1.2014

1.6.2019

12.1.2015

26.2.2019

10.5.2019

4.1.2016

26.11. 2021

26.11.2021
26.11.2021

26.11.2021

1.2.2022

UST-11
verze 3

UST-15 -
verze 5

UST-16 -
verze 1

UST-19 -
verze 3

UST-20 =

UST-21 -
verze 6

UST-23 -
verze 2

UST-24 -
verze 7

UST-27 -
verze 2

UST-29 -
verze 20

UST-30 -
verze 3

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. Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
REG-29 Metodika posuzovani pfijatelnosti nazvi lé¢ivych piipravkd pro ucely 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 pfipravk( v souvislosti s rizikem prenosu ptvodct Ano 28.1.2009 REG-59 =
verze 1 zvitecich spongiformnich encefalopatii
REG-60 Pozadavky na registraci lécivych pripravkd, pii 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 lé¢ivého 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 Udaju 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 prostiedku 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 [écivu, 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 Zé&dost o prodlouzeni povoleni soub&zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-95 -
verze 1
REG-96 Pozadavky na predkladani grafickych navrhi obald 1écivych piipravkd Ne 1.4.2019 REG-96 -
verze 1 (mock-uptl)
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POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

\EFZY Angl. Platnost od Doplnuje
verze

Neinterven¢ni poregistracni studie bezpe¢nosti humannich 1é¢ivych no 11.1.2016 PHV-3
verze 4 pripravkd verze 3
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinku 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 dopisd 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 zakladnich pojmi a zésady 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 pfipravkad v klinickém Ano 20.7.2018 KLH-21 -
verze 7 hodnoceni a neregistrovanych lécivych 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 certifikdtd spravné klinické praxe Ne 31.1.2022 SKP-1 -
verze 2 verze 1
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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POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Angl. Platnost od Doplruje
verze

DIS-8 verze 6

DIS-10 verze 4

DIS-13
verze 7.1

DIS-14 verze 3
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

VYR-32 Doplnék 6
verze 1

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

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ié¢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 laboratorfe 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 Ié¢ivych pripravkd

Vyroba humannich biologickych lécivych latek a lécivych
pfipravkd

Vyroba radiofarmak

Vyroba veterindrnich léciv (jinych nez imunologickych) - pokyn
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé¢iv)

Vyroba imunologickych veterinarnich |é¢iv - pokyn Ustavu pro
statni kontrolu veterindrnich biopreparatt a léciv

Vyroba medicinélnich plynd

2.10.2018
Ano 2.10.2018
Ano 1.4.2020
Ne 1.3.2022
Ne 22.7.2019
Ne 1.3.2009
Ano 1.7.2001
Ne 31.7.2010
Ne 1.8.2018
Ne 10.8.2018
Ne 12.10.2015
Ne 1.8.2018
Ne 1.12.2011
NE 31.1.2013
NE 16.2.2014
NE 1.3.2015
NE 30.6.2011
NE 1.3.2015
NE 1.10.2014
NE 31.1.2013
NE 1.3.2015
NE 1.9.2008
NE 1.3.2009
NE 26.6.2018
NE 1.3.2009
NE -
NE -
NE 31.7.2010

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 3

DIS-13 verze 7

DIS-14 verze 2
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

VYR-32 doplnék 6
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Angl. Platnost od Dopliuje
verze

VYR-32 Doplnék 7  Vyroba rostlinnych lécivych piipravkd platny 1.9.2009 VYR-32doplnék7 -

verze 1

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

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

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

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

verze 1 1

VYR-32 Doplnék 12  Pouzivani ionizujiciho zafeni ve vyrobé lécivych pfipravkd NE 1.1.2004 = =

VYR-32 Doplnék 13 Vyroba hodnocenych Iécivych piipravkl NE 31.7.2010 VYR-32doplnék -

verze 1 13

VYR-32 Doplnék 14  Vyroba Iécivych pripravkt pochazejicich z lidské krve nebo lidské  NE 30.11.2011 VYR-32doplnék -

verze 1 plazmy 14

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

verze 1 15

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

verze 2 16 verze 1

VYR-32 DopInék 17  Parametrické propousténi NE 1.1.2004 - -

VYR-32 Doplnék 19  Referencni a retencni vzorky NE 1.6.2006 - -

VYR-32 Doplnék 20  Rizeni rizik pro jakost NE 1.3.2008 - -

VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni 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 tkéani a 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 dovozct, vyrobct a distributorl [é¢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

VYR-44 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi humannich hodnocenych Ne 31.1.2022 = =

léc¢ivych piipravki

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

LEK-5 verze 10 Doporucené doby pouzitelnosti lécivych pripravkl pripravovanych v 1ékarné ~ Ne 3.3.2022 LEK-5verze9 -
a pozadavky na jakost ¢isténé vody

LEK-9 verze 3  Zachazeni s lécivymi pripravky ve zdravotnickych zafizenich Ne 10.5.2019  LEK-9verze2 -
LEK-12 verze 2 Podminky pro klinicka hodnoceni lé¢ivych piipravkid v Iékarnach Ne 1.1.2020 LEK-12 verze 1 -
LEK-13 verze 7 Hlaseni o vydanych lécivych pfipravcich Ne 1.4.2020 LEK-13 verze 6 -
LEk-14 verze 4 Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody medicinalnich plynd Ne 1.5.2020 LEK-14 verze 3

LEK-15 verze 4 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinalnich plynt Ne 1.5.2020 LEK-15 verze3 -
LEK-16 verze 4 Zésady zasilkového vydeje IéCivych pripravkl v [ékarnach Ne 16.4.2021  LEK-16verze3 -
LEK-17 Priprava sterilnich lécivych piipravka v 1ékarné a zdravotnickych zatizenich Ne 15.4.2016 - -

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Nazev Angl. verze | Platnost od | Nahrazuje Dopliiuje

ZP-22 verze 0 Metodika kontrol distributorti a dovozcl zdravotnickych prostiedku Ne 11.3.2019 - -

ZP-23 verze 0  Plnéni povinnosti pfi pouzivani zdravotnickych prostredkl u poskytovatell Ne 11.3.2019 - -
zdravotnich sluzeb dle zékona o zdravotnickych prostredcich

UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické Ne 26.11.2021 - -
prostiedky in vitro

UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik" Ne 26.11.2021 - -

UST-41 Poskytovani reklamnich vzorkl zdravotnickych prostfedkl a diagnostickych ~ Ne 26.11.2021 - -

zdravotnickych prostiedku in vitro

UST-42 Sponzorovani a poskytovani dart a jiného prospéchu odbornikiim u reklamy Ne 26.11.2021 - -
na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Angl. | Platnost
verze | od

CAU-04  Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse a podminek thrady / maximalni ceny vyrobce / maximalni Ne 1.1.2022 CAU-04

verze6  ceny vyrobce a vyse a podminek thrady Iécivého ptipravku / potraviny pro zvlastni [ékarské ucely verze 5

CAU-05  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse a podminek thrady / maximalni ceny vyrobce / maximalni ceny Ne 1.1.2022 CAU-05
verze4  vyrobce a vySe a podminek Ghrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely verze 3

CAU-06  Pokyny pro vypInéni zadosti o zruseni vyse a podminek Ghrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny Ne 1.8.2013  CAU-06
verze2  vyrobce a vyse a podminek Uhrady lé¢ivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékafské ucely verze 1

CAU-07  Pokyny pro vypInéni zadosti o kvalifikaci do thradové soutéze Ne 18.3.2014 -

CAUN-01 Pokyny pro vyplnéni zadosti o pfepis maximalni ceny vyrobce, vyse a podminek Ghrady, maximalniceny  Ne 22.11.2017
vyrobce a vyse a podminek thrady Ié¢ivého pripravku/potraviny pro zvlastni lékaiské ucely

CAU-08  Pozadavky na strukturu odbornych podkladt doplnujicich Zadost a na strukturu vyjadreni ostatnich Ano 1.1.2022 CAU-08
verze1  Ucastnikd pfi pfedkladani diikaz(i v fizenich o stanoveni nebo zménu vyse a podminek dhrady LP/PZLU

CAU-10  Zadost o odbornou konzultaci poskytnutou sekci CAU Ne 21.2.2022 -

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

SAKL-01 verze 1 Postup pro uzavirani ramcové smlouvy mezi SUKL a provozovatelem poskytujicim  Ne 22.12.2017 SAKL-01 -
sluzby Iékarenské péce o prevodu konopi pro lécebné pouziti (KLP)

SAKL-02 verze 1 Postup objednavani konopi pro Ié¢ebné pouziti Ne 22.12.2017 SAKL-02 -
SAKL-03 Reklamacni fad konopi pro [écebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V BREZNU 2022

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

dovazenym (SD)
a referen¢nim

pripravkem (R)
Diaprel MR 60 mg Tbl.mrl. 60 18/022/10-C/  ViaPharmas.r.o., SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabrezi
P1/032/21 Na Florenci 2116/15, 1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika
11000Prahal-  MEDIAP, spol. s r.o., Dostihové 678,
Nové mésto, Ceska 763 15 Slugovice, Ceska republika
republika . .
Roncor s.r.o., ¢.p. 271, 251 01 Cestlice,
Ceska republika
Coopharma s.r.o., Zeleny pruh 1090,
Praha 4, 140 00, Ceska republika
Egiramlon 5mg/ Cps.dur. 90 58/838/11-C/ Pharmedex s.r.o., SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabiezi
5mg P1/034/21 Lisabonska 799/8, 1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika
Vysocany, 190 00 MEDIAP, spol. s .., Dostihova 678,
Praha 9, Ceska 763 15 Slugovice, Ceska republika
republika . ; A PR @I
DITA vyr. druzstvo invalidd, Stranského
2510, Tabor, Ceska republika
Vigantol 0,5mg/ Porgtt. 10ml 86/1140/93-C/ Pharmedex s.r.o., SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabrezi Nazev:
ml sol P1/048/21 Lisabonska 799/8, 1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika SD: Vigantol Oil
Vysocany, 199 00 MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 0,5 mg/ml
Praha 9, Ceska 763 15 Slugovice, Ceska republika REF: Vigantol
republika :

DITA vyr. druzstvo invalidd, Stranského Doba

2510, Tabor, Ceska republika pouzitelnosti po
prvnim otevfeni:
SD: 6 mésicl

REF: 12 mésicu

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU V BREZNU 2022

\EFZY Lékova Velikost Registracni Distributor
forma baleni cislo

Triquilar tbl.obd. 1x 17/280/92-C/PI1/027/17 RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice,
Ceska republika

Jaydess 13,5 mg 13,5mg iut.ins. 3x21 17/049/13-C/PI1/001/15 RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice,

intrauterinni inzert Ceska republika

Femoden 0,03 mg /0,075 mg tbl.obd. 3x21 56/220/93-C/P1/001/14 RONCOR s.r.0., ¢.p. 271, 251 01 Cestlice,
Ceska republika

Yadine 3 mg/0,03 mg tbl.flm. 3x21 17/606/00-C/P1/015/17 RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice,
Ceska republika

Atoris 20 mg 20 mg tbl.flm. 30a90 31/022/05-C/P1/001/12 Chemark s.r.o., U Staré tvrze 285/21,
196 00 Praha 9, Ceska republika

Hylak Forte por.sol. 100 ml 49/061/73-S/C/PI/001/16 ~ GALMED a.s., TéSinska 1349/296,
Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

Adele 0,15 mg/ 0,03 mg tbl.nob. 3x21 17/662/10-C/P1/001/16 VMT Union s.r.o., ZleSicka 1852/13,
148 00 PRAHA 4, CESKA REPUBLIKA

Fromilid 500 500 mg tbl.flm. 14 15/422/99-C/P1/001/12 Chemark s.r.o., U Staré tvrze 285/21,

196 00 Praha 9, Ceska republika
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 12. 3.2022 do 13. 04. 2022 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni léCivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. | Oznaceni Pfipominky | Schvaleno | Datum vstupu
cislo do / Prijato pokynti
v platnost
21-60894 EMA/608947/2021/ 14.3.2022  Guideline on good pharmacovigilance practices 31.5.2022 - -
DRAFT (GVP)

Module XVI Addendum Il - Pregnancy prevention
programme and other pregnancy-specific risk
minimisation measures

20-415588 EMA/CHMP/ 24.3.2022  ICH guideline E14/S7B: clinical and Nonclinical = 27.1.2022 27.8.2022
ICH/415588/2020 Evaluation of QT/QTc Interval Prolongation and
Proarrhythmic Potential - questions and answers
Step 5
22-116744 EMA/CHMP/ 30.3.2022  Amended BWP Ad hoc Influenza Working Group = 24.3.2022 =
BWP/116744/2022 EU recommendations for the seasonal influenza
vaccine composition for the season 2022/2023
06-82072 EMA/CHMP/ 01.04.2022 ICH guideline Q2(R2) on validation of analytical 31.7.2022 - -
ICH/82072/2006/ procedures - step 2b
DRAFT
22-195040 EMA/CHMP/ 01.04.2022  ICH guideline Q14 on analytical procedure 31.7.2022 - -
1CH/195040/2022/ development
DRAFT Step 2b
22-356872 EMA/ 04.04.2022 Paracetamol oral use immediate release 31.7.2022 - -
CHMP/356877/2022 formulations product-specific bioequivalence
Rev.1*/DRAFT guidance
14-315234 EMA/ 04.04.2022 Tadalafil film-coated tablets 2.5 mg, 5 mg, 10 mg 31.7.2022 - -
CHMP/315234/2014 and 20 mg product-specific bioequivalence
Rev.2*/DRAFT guidance
17-356876 EMA/ 04.04.2022 Ibuprofen oral use immediate release formulations 31.7.2022 - -
CHMP/356876/2017 200 - 800 mg product-specific bioequivalence
Rev.1*/DRAFT guidance
22-205218 EMA/CHMP/ 06.04.2022 ICH guideline E11A on pediatric extrapolation - 06.08.2022 - -
ICH/205218/2022/ Step 2b
DRAFT
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH

NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnic-

kych prostiedk(, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy

Véstnik UNMZ ¢. 4 (2022)

CSN EN IEC 60601-2-21 ed. 3

(S u¢innosti od 2024-07-16 se
zru$uje CSN EN 60601-2-21 ed.2,
vydani:01/2010. Jejim vydanim

se zruduje CSN EN |EC 60601-2-21

ed. 3, vyhlaseni: 11/2021)

CSNEN IEC 60601-2-50 ed. 3
(S U¢innosti od 2024-07-16 se

zru$uje CSN EN 60601-2-50 ed. 2,

vydani:02/2010. Jejim vydanim

se zrusuje CSN EN IEC 60601-2-50

ed. 3, vyhlaseni: 11/2021)

CSNENISO 17664-1
(Jejim vydanim se zrusuje
CSN EN ISO 17664, vydani:
06/2018)

CSN EN 60610-2-040 ed. 2
Zména Z1

CSN EN IEC 60601-2-21 ed. 2
Zména Z2

(Jejim vydani se zruSuje Zména
71, vydani: 11/2021)

CSN EN IEC 60601-2-50 ed. 2
Zména Z2

(Jejim vydani se zrusuje Zména
Z1, vydani: 11/2021)

CSNENISO 13485 ed. 2
Zména A1l

CSNEN 14254
Zména Z1

CSN P ISO/TS 25238
Zrusena k 2022-05-01

Vyhldsené CSN Ozndmeni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi o schvdleni evropskych a mezindrodnich norem k pfimému

pouzivdni jako CSN
CSNENISO 16672

Plati od 2022-05-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje
CSN EN ISO 16672, vyhlaseni:
03/2016)

CSN EN IEC 60610-2-040 ed. 3
Plati od 2022-05-01

(S a¢innosti od

2024-11-26 se zruduje

CSN EN 61010-2-040

ed. 2, vydani:

05/2019)

CSNEN ISO 80601-2-90
Plati od 2022-05-01

Nazev normy

Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 2-21: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpe&nost
a nezbytnou funkénost kojeneckych salavych ohfivaca

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-50: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost
a nezbytnou funkénost kojeneckych fototerapeutickych pfistroji

Zpracovani vyrobkud pro zdravotni péci — Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem
zdravotnickych prostfedki pro zpracovani zdravotnickych prostfedk — Cést 1: Kritické
a semikritické zdravotnické prostfedky

Bezpe¢nostni pozadavky na elektricka méfici, fidici a laboratorni zafizeni — Cast 2-040: Zvlastni
pozadavky na sterilizatory a na zafizeni k ¢isténi-dezinfikovéni, pouzivana k ptsobeni na
zdravotnické materidly

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-21: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost
a nezbytnou funk¢nost kojeneckych sélavych ohftivaca

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-50: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost
a nezbytnou funkénost kojeneckych fototerapeutickych pristroji

Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu kvality - Pozadavky pro tcely predpist

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro — Jednorazové nadobky pro odbér vzorku
humanniho plvodu s vyjimkou krve

Zdravotnicka informatika - Klasifikace bezpecnostnich rizik ze zdravotnického software

Oftalmologické implantaty — O¢ni endotamponady

Bezpecnostni pozadavky na elektricka méfici, fidici a laboratorni zafizeni — Cast 2-040: Zvlastni
pozadavky na sterilizatory a na zatizeni k ¢isténi-dezinfikovani, pouzivana k pisobeni na
zdravotnické materialy

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-90: Zvlaétni pozadavky na zakladni bezpe¢nost
a nezbytnou funkénost pfistroju pro vysokopratokovou respiracni terapii

Tridici znak

36 4801

36 4801

855263

356502

364801

364801

855001

857023

98 2022

19 5302

356502

364801
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Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
CSN EN IEC 80001-1 ed. 2 Aplikace managementu rizika na sité IT se zdravotnickymi prostfedky — Cést 1: Bezpe¢nost, 36 4880
Plati od 2022-05-01 uc¢innost a ochrana pfi zavadéni a pouzivani pfipojenych zdravotnickych prostfedki nebo

(S ucinnosti od pripojeného zdravotnického softwaru

2024-10-26 se zrusuje
CSN EN 80001-1, vyhlaseni:
10/2011)

CSNENISO 21802 Kompenzaéni pomUcky — Smérnice pro kognitivni pfistupnost — Denni fizeni ¢asu 841004
Plati od 2022-05-01

CSNENISO 6877 Stomatologie - Endodontické vyplnové materidly 856023
Plati od 2022-05-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje

CSN EN ISO 6877, vyhlaseni:

10/2006)

CSNENISO 21563 Stomatologie - Hydrokoloidni otiskovaci hmoty 856320
Plati od 2022-05-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje

CSN EN ISO 21563, vyhlaseni:

02/2014)
CSNENISO 6717 Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Nadobky pro jedno pouziti pro odbér vzorka 857023
Plati od 2022-05-01 huménniho plvodu s vyjimkou krve

(S ucinnosti od
2024-09-30 se zrusuje
CSN EN 14254, vyhlaseni:

12/2004)
CSN EN 80001-1 Aplikace managementu rizika na sité IT se zdravotnickymi prostfedky — Cast 1: Ukoly, odpovédnost 36 4880
Zména Z1 a ¢innosti

Plati od 2022-05-01

(Soubézné s touto normou plati
CSN EN IEC 80001-1 ed. 2,
ktera tuto normu zcela nahradi
od 2024-10-26

CSN EN 80369-5 Konektory s malym vnitfnim priimérem pro kapaliny a plyny pouzivané ve zdravotnictvi — Cast5: 852112
Oprava 1 Konektory pro nafukovani koncetinovych manzet
Plati od 2022-05-01

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2022-05-01 do 2022-05-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zruseni (soubéznd platnost)

CSNEN 60601-2-16 ed. 2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-16: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost 36 4801
a nezbytnou funk¢nost hemodialyzacnich, hemodiafiltracnich a hemofiltracnich pristroji
CSNEN 60601-2-39 ed. 2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-39: Zvlaétni pozadavky na zakladni bezpe¢nost 36 4801

a nezbytnou funk¢nost piistrojli pro peritonealni dialyzu

CSN EN 80601-2-30 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-30: Zvlaétni pozadavky na zékladni bezpe¢nost 36 4801
a nezbytnou funkénost automatizovanych neinvazivnich sfygmomanometrd
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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Agenda registraci - pfehled Zzadosti o zménu v roce 2022
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2022

200

185
180 175

160
160 158

140

120 115

100
100

80
68

60

20 12 14

B

Nové | Vyfizené Nové Vytizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vytizené Nové Vytizené

Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS

Nova registrace ProdlouZeni registrace Zruseni registrace

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


www.sukl.cz
www.sukl.eu

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

22 3. INFORMACE

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobct a distributor( l1é¢ivych pfipravka provedené
v obdobi od 1. 3. - 30. 3. 2022.

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 zakond (zakon

o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpis().

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 Iéc¢ivych pfipravkil (LP) nebo souc¢asné 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

SCHULKE POLSKA Warszawa Aleje Jerozolimskie 132 +48 885 444 461 --- izabela.guziak@schuelke.com LP
SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA

5. Zruseni povoleni vyroby, tkariového zatizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore

Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

INVESTPHARM s.r.o.  Praha Wattova 141/11 602 307 950 == == LP

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

Eramol Limited, Unit 3D North Point Hoiuse, North Point Business Park, New Mallow Road, Cork, Ireland — novi
Valeant Pharma Poland Sp. z 0.0., Przemyslowa 2, Rzeszéw, podkarpackie, 35-959, Poland - zruseni

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

Nenastalo

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

Nenastalo
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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 31.3.2022

0168994
0168955
0238473
0238474
0238765
0194756
0194695
0249644
0249645
0238261
0219354
0249566
0217537
0217536
0217534
0217535
0250537
0217547
0217550
0217548
0217549
0217551
0217552
0217553
0217554
0251176
0255093
0217555
0217563
0217560
0217566
0217564
0217565
0217561
0217562
0217584
0217585

FAMPYRA

FAMPYRA

LORVIQUA

LORVIQUA

SPRAVATO

OPSUMIT

KINERET

REBLOZYL

REBLOZYL

POTELIGEO

OLUMIANT

DARZALEX

K.FLO

PKU SQUEEZIE PRICHUT JABLKO-BANAN
PROZERO

PROZERO

KESIMPTA

FRESUBIN DB CREME PRICHUT CAPPUCCINO
FRESUBIN DB CREME PRICHUT LESNi JAHODA
FRESUBIN DB CREME PRICHUT PRALINKOVA
FRESUBIN DB CREME PRICHUT VANILKOVA
PKU EXPRESS 15 CITRONOVA PRICHUT

PKU EXPRESS 15 NEUTRALNI PRiICHUT

PKU EXPRESS 15 POMERANCOVA PRICHUT
PKU EXPRESS 15 TROPICKA PRICHUT
CLARITHROMYCIN HAMELN

ADTRALZA

NOVASOURCE Gl ADVANCE NEUTRALNI
TWOCAL

VITAL 1,5 KCAL VANILKOVA PRICHUT
FRESUBIN PRO DRINK PRICHUT LiISKOORISKOVA
FRESUBIN PRO DRINK PRICHUT NEUTRALNi
FRESUBIN PRO DRINK PRICHUT VANILKOVA
ENSURE PLUS JUCE PRICHUT JABLKOVA
ENSURE PLUS JUCE PRICHUT POMERANCOVA
PROZERO COKOLADOVA PRICHUT
PROZERO COKOLADOVA PRICHUT

SUKLS79449/2019
SUKLS79449/2019
SUKLS244639/2019
SUKLS244639/2019
SUKLS194201/2020
SUKLS300668/2020
SUKLS311304/2020
SUKLS75774/2021
SUKLS75774/2021
SUKLS21061/2021
SUKLS40529/2021
SUKLS40223/2021
SUKLS129368/2021
SUKLS129382/2021
SUKLS129317/2021
SUKLS129317/2021
SUKLS143841/2021
SUKLS207908/2021
SUKLS207908/2021
SUKLS207908/2021
SUKLS207908/2021
SUKLS218242/2021
SUKLS218242/2021
SUKLS218242/2021
SUKLS218242/2021
SUKLS214467/2021
SUKLS222268/2021
SUKLS218250/2021
SUKLS253307/2021
SUKLS253308/2021
SUKLS261363/2021
SUKLS261363/2021
SUKLS261363/2021
SUKLS253305/2021
SUKLS253305/2021
SUKLS34363/2022
SUKLS34363/2022

1800,00
3500,00
176374,51
132280,90
5826,59
53717,64
5955,25
39308,89
117926,66
39000,00
25200,00
110898,83
4544,81
6500,00
900,00
1200,00
41738,09
153,32
153,32
153,32
153,32
5623,56
5623,56
5623,56
5623,56
2060,00
30999,72
250,00
366,11
474,30
492,86
492,86
492,86
67,82
67,82
705,00
960,00
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NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2022

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-12

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKLV ROCE 2022

Prehled nové registrovanych pfipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL.
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-12

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2022

Prehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/zrusene-registrace-bez-centralizovanych-1
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