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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE

PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - KVETEN 2022

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
zverejnéni

opatreni

20.5.2022 241680  SUFENTA, 5MCG/ Piramal Critical Care 2109431 Pozastaveni distribuce Provéfeni mozné =
ML INJ SOL 5X2ML  B.V, Voorschoten, a vydeje az z rovné zavady v jakosti
Nizozemsko zdravotnickych zafizeni
23.5.2022 241680 SUFENTA, 5MCG/ Piramal Critical Care 2109431 Stazeni lécivého pfipravku Baleni 5x2ml I
ML INJ SOL5X2ML  B.V, Voorschoten, az z Urovné zdravotnickych obsahovalo 4 ampulky
Nizozemsko zafizeni lécivého pfipravku
Sufenta a 1 ampulku
jiného lécivého
pripravku
25.5.2022 115879 BUFOMIX Orion Corporation, 2028490 Stazeni lécivého pripravku Vysledek mimo limit 1.
EASYHALER, Espoo, Finsko az z Urovné zdravotnickych specifikace v parametru
80MCG/4,5MCG zafizeni davka jemnych castic
INH PLV 1X120DAV
I}
4.5.2022 70536 CALCII CARBONICI  Glenmark 33200244  Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kodu SUKL IIl.
0,5 TBL. Pharmaceuticals 33210158  uvadéni do obéhu nebo na vnéjsim obalu
MEDICAMENTA, s.r.o., Praha 4, Ceskd 33210192  pouzivani pfi poskytovani
0,5GTBL NOB republika 33210194  zdravotnich sluzeb lé¢ivého
1000 H 33210196  piipravku
33210198
5.5.2022 193254 REPAGLINIDE Accord Healthcare M2105967  Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu SUKL 1.
ACCORD, TIMGTBL  S.L.U, Barcelona, uvadéni do obéhu nebo na vné;jsim obalu
NOB 90 Spanélsko pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pripravku
11.5.2022 246465  STOPTUSSIN, Teva B.V,, Haarlem, 16426021  Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textG M.
0,004G/0,1G TBL Nizozemsko 16480721  uvadéni do obéhu nebo s registracni
NOB 30 16038422  pouzivani pfi poskytovani dokumentaci
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pfipravku
11.5.2022 246464 STOPTUSSIN, Teva B.V., Haarlem, 16507821 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textt .
0,004G/0,1GTBL Nizozemsko 16099922  uvadéni do obéhu nebo s registracni
NOB 20 pouzivani pfi poskytovani dokumentaci
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pripravku
13.5.2022 203093  MUCOBENE, ratiopharm GmbH, 4291902 Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu SUKL IIl.
600MG POR GRA Ulm, Némecko 4291901 uvadéni do obéhu nebo na vnéjsim obalu
SOL sCC20 pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb léc¢ivého
pfipravku
13.5.2022 94972 MUCOBENE, ratiopharm GmbH, 4291902 Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu SUKL
600MG POR GRA Ulm, Némecko 4292001 uvadéni do obéhu nebo na vné;jsim obalu
SOLSCC10 pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pripravku
13.5.2022 180169  TANTUM VERDE Angelini Pharma A00284 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textt Il
MINT, 3MGPAS 20  Ceska republika uvadéni do obéhu nebo s registracni

Lécivy pripravek

Spolec¢nost

s.r.o., Brno, Ceska
republika

Opatreni spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb léc¢ivého
pfipravku

dokumentaci
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1. DULEZITA SDELENI

Datum
zverejnéni

opatreni

13.5.2022

16.5.2022

16.5.2022

18.5.2022

18.5.2022

24.5.2022

25.6.2022

26.6.2022

31.5.2022

Vysvétlivky:
Klasifikace pripadti stahovadni Sarzi z divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on

180172

15878

15879

243409

241386

242415

236266

201312

96620

Lécivy pripravek

TANTUM VERDE
LEMON, 3MG PAS
20

BRAUNOL, 75MG/G
DRM SOL 1X100ML

BRAUNOL, 75MG/G
DRM SOL 1X250ML

FORTRANS,
PORPLV SOL 4

ALERID, 10MG
TBL FLM 50

SERTRALINE
ACCORD, 100MG
TBLFLM 28

HERBION, PAS 16

VITAMIN C
INJEKTOPAS,
150MG/ML INF
CNC SOL 50ML

BISACODYL-K, 5MG
TBL OBD 105

Spolec¢nost

Angelini Pharma
Ceska republika
s.r.o., Brno, Ceska
republika

B. Braun Melsungen
AG, Melsungen,
Némecko

B. Braun Melsungen
AG, Melsungen,
Némecko

Ipsen Consumer
Healthcare
Boulogne-
Billancourt
Francie

Cipla Europe NV,
Antwerpen, Belgie

ACCORD
HEALTHCARE
POLSKA Sp.z 0.0,
Varsava, Polsko

Krka, d.d., Novo
mesto, Novo mesto,
Slovinsko

PASCOE
PHARMAZEUTISCHE
PRAPARATE GMBH,
Gie3en, Némecko

Krka, d.d., Novo
mesto, Slovinsko

Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:

A00291
A00294

21084M21

21035M28

W02692
W02817
W02818
WO05305
WO05306
W05307
W06049
W06050
WO06113

1D20265

G2000923

L97227

0240

0313

V30565
V32928

Opatreni spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pfipravku

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

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvéadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb léc¢ivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb léc¢ivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pfipravku

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

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 Iécby, ale nespadaji do tridy .

Trida lll - Zdvady, které nepiedstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych diivod (ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim

uradem), ale nespadaji do tiidy | a Il.

Nesoulad text
s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kddu
SUKL na vnéjsim
obalu a nesoulad
textd s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéjsim
obalu a nesoulad
textd s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

Uvedeni nespravného
kédu SUKL na vnéjsim
obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vné;jsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vné;jsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu
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OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU

Datum Lécivy pripravek Spolecnost Opatreni spolecnosti/
zvefejnéni Rozhodnuti SUKL

opatreni

12.05.2022 221394 AGOMELATINE TevaB.V. Haarlem, 9650110 Stazeni lécivého pripravku az Zkraceni doby pouzitelnosti
TEVA, 25MG TBL Holandsko z Urovné zdravotnickych zafizeni
FLM 84

12.05.2022 221392 AGOMELATINE TevaB.V., Haarlem, 9646110 StaZeni lécivého pripravku az Zkraceni doby pouzitelnosti
TEVA, 25MG TBL Holandsko z Urovné zdravotnickych zafizeni
FLM 28

DALSI INFORMACE SUKL

Aktualizace bezpecnosti pro jednotlivé vakciny v kvétnu 2022 je uvedena na:
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakcin-proti-covid-19-kveten-2022-5

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Némecka regulacni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lécivé latky) se stahuje IéCivy pfipravek Vi-
gantol Ol 20 000 I.E./ml, 10 ml drops, 3arze 242279, 19LQ101 a 20BQ120 Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do-
vezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Kanadska regula¢ni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (mozné protékani vaka) se stahuje 1écivy pripravek 0,9% Sodium Chloride Injection USP, sol.,
Sarze J1HO066. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost azidové necistoty nad stanoveny limit) se stahuji Ié¢ivy ptipravky Auro — Losar-
tan, 100 mg, tbl., Sarze WB1019001-A a WB1019001-B, Auro- Losartan, 25 mg, tbl., Sarze WB2519001-A a Auro-Losartan,
50 mg, tbl., $arze WB5019001-A a WB5019001-B. Lé¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost N-nitroso-propranolol nad stanoveny limit) se stahuji 1écivé pfipravky Inderal - LA
60 mg, cps., Sarze EX7461, EH5907 a DX6150, Inderal - LA 80 mg, cps., Sarze EX7462, EL1695, EE7221 a DW8242, Inderal -
LA 120 mg, cps., Sarze FE0541, EH5908, DX6159 a DJ6820 a Inderal - LA 160 mg, cps., Sarze FE6304, EH5906 a DW8241. Lé-
¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i kli-
nického hodnoceni.

= Z davodu zavady v jakosti (pfitomnost NDMA nad stanoveny limit) se stahuji |é¢ivé pFipravky Apo-Acyclovir 200 mg, tbl.,
$arze RH9370 a RH9368 a Apo-Acyclovir 800 mg, tbl., $arze RT8943, RP8516 a RP8517. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR regist-
rovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Americka regula¢ni autorita

= Z dlvodu zdvady v jakosti (chybéjici oznaceni lahvicek) se stahuje lécivy pfipravek Insulin Glargine, inj. 100U/ml, 3arze
BF21002800. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

= Z ddvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuji Ié¢ivé ptipravky Milk of Magnesia, USP, 2400 mg/30 ml,
sus., Sarze 20024A, 20025A a 20041A, Acetaminophen Oral Solution, USP, 650 mg/20,3 ml, Sarze 20040A, Magnesium
Hydroxide, 1200 mg/Aluminum Hydroxide, 1200mg/Simethicone 120 mg/30ml, Sarze 20042A, 20043A, 20045A, 20046A,
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20047A, 21067A. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického lé¢eb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Nizozemska regulacni autorita
= Z davodu zadvady v jakosti (pfitomnost nové nitrosaminové necistoty) se stahuje léCivy pfipravek Seroquel, tbl., $arze nenf

znama. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulac¢nich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribu¢niho fetézce

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Intratect 509/l inf. sol. 1x50ml padélek B842961 Némecka regula¢ni autorita Vice informaci zde
Humira, 40 mg inj. sol. 2x0,4 ml padélek 1146607 Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde
Evrysdi, 0,75Mmg/ml por. plv.sol.  padélek B1010 Ukrajinska regulacni autorita Vice informaci zde

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich ptipravki

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Botulinum Toxin Type padélek C3709C3 Product Quality and Vyskyt v CR nezji$tén
Pharmaceutical Crime
Counteracting Director (ITA)

Fentanyl - 1 A Pharma 50 pg/h padélek LS8303 BfArM Vyskyt v CR nezjiitén
trans-dermal therapeutic system

Protecvital plus neregistrovany lécivy neuvedeno Swissmedic Vyskyt v CR nezjistén
pripravek

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.
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PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 6. 2022
OBECNE PLATNE POKYNY
Nazev Angl. | Platnostod | Nahrazuje Doplriuje
verze
UST-11verze4  Formuldf ozndmeni o pouZziti neregistrovaného lécivého pripravku Ne 2.4.2013 UST-11verze3 -
UST-15verze 6  Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejct vyhrazenych léciv pfi Ne 9.11.2018 UST-15 verze5 -
podezieni na zadvadu v jakosti ¢i padélek lécivého pfipravku
UST-16 verze2  Sponzorovani podle zakona o regulaci reklamy Ne 4.12.2020 UST-16 verze 1 -
UST-19verze4  Zadost o vydani rozhodnuti, zda vyrobek je lé¢ivym pfipravkem Ano 1.11.2018 UST-19verze3 -
UST-20 verze 1 Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného Ano 1.11.2020 UST-20 -
programu
UST-21 verze 7 Hlaseni vybranych lécivych piipravkd a propousténi sarzi na trh Ano 1.4.2021 UST-21 verze6 -
UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zplsobu podani a obal(i - doplnék  Ne 1.10.2003 = =
UST-23 verze3  Poskytovéni reklamnich vzorkd huménnich Iécivych pripravk Ne 10.11.2014 UST-23verze2 -
UST-24 verze 9 Promijeni a vraceni nahrad vydajl za odborné ukony provadéné Ano 25.4.2022 UST 24 verze8 -
na zadost, poskytovani odbornych informaci pfislusnym orgdntim
UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni [écivé pripravky a lidské tkdné a bunky  Ne 19.9.2011 UST-27 verze2 -
UST-29 verze 22 Spravni poplatky, nahrady vydajd za odborné ukony, ndhrady Ano 14.4.2022 UST-29 verze 21 -
za Ukony spojené s poskytovanim informaci a ndhrady za ostatni
ukony
UST-30verze4  Zékladni principy rozliSovani humannich lécivych pfipravkd od jingch ~ Ne 1.1.2014 UST-30verze3 -
vyrobkd
UST-34 verze2  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork(i prdmyslové vyrdbénych ~ Ne 1.6.2019 UST-34verze1 -
|éc¢ivych pripravki v terénu
UST-35verze2  Neintervencni poregistracni studie Ano 12.1.2015 UST-35verze1 -
UST-36 verze 6  Spravni poplatky, ndhrady vydajl za odborné ukony provadéné Ano 26.2.2019 UST 36 verze5 -
na zadost dle zdkona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkani a bunék ur¢enych k pouziti u ¢lovéka a o zméné
souvisejicich zékont (zakon o lidskych tkanich a bunkach)
UST-37 verze 1 Zéadost o nemocni¢ni vyjimku pro lécivé pripravky pro moderni Ne 10.5.2019 UST-37 verze0 -
terapie
UST-38 Neintervencni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti — Ne 4.1.2016 - -
posuzovani reklamniho charakteru
UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostfedky a diagnostické Ne 26.11.2021
zdravotnické prostredky in vitro
UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik" Ne 26.11.2021 - -
UST-41 Poskytovéni reklamnich vzorkd zdravotnickych prostredku Ne 26.11.2021 - -
a diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro
UST-42 Sponzorovani a poskytovani dart a jiného prospéchu odbornikiim Ne 26.11.2021 - -
u reklamy na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro
UST-43 Pozadavky Statniho Ustavu pro kontrolu léciv k vytvéreni, obsahu Ne 1.2.2022 - -
a distribuci dopisu pro zdravotnické pracovniky souvisejici
s dostupnosti Ié¢ivého pfipravku
UST-44 Pozadavky Statniho Ustavu pro kontrolu léciv k vytvareni, obsahu Ne 25.4.2022 - -

a distribuci dopisu pro provozovatele souvisejiciho se zavadou
v jakosti lécivych pripravka
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
https://www.sukl.cz/sukl/ust-39
https://www.sukl.cz/sukl/ust-40
https://www.sukl.cz/sukl/ust-41
https://www.sukl.cz/sukl/ust-42
https://www.sukl.cz/sukl/ust-43
https://www.sukl.cz/sukl/ust-44

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

06
22

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

REG-29 verze 4

REG-41 verze 3
REG-46

REG-59 verze 1

REG-60 verze 1

REG-69 verze 4
REG-72 verze 3
REG-78 verze 6

REG-80 verze 1

REG-83

REG-84 verze 7
REG-86 verze 2
REG-87 verze 3
REG-88 verze 1
REG-89 verze 4

REG-90 verze 1

REG-91 verze 2

REG-92

REG-93

REG-94 verze 2

REG-95 verze 1
REG-96 verze 1

\EYZY

Metodika posuzovani pfijatelnosti nazvl léCivych pripravkl pro ucely
registra¢niho fizeni

Klasifikace lécivych pripravkl pro vydej bez |ékaiského predpisu

Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky po prvnim
otevieni nebo rekonstituci

Pozadavky na registraci pfipravkd v souvislosti s rizikem pfenosu
puvodcu zvitecich spongiformnich encefalopatii

Pozadavky na registraci lécivych pfipravka, pfi jejichz vyrobé byly
pouzity latky pochazejici z lidské krve i jejich slozek

Zadost o prevod registrace
Zadost o zrugeni registrace lé¢ivého pfipravku

Zadost o vedeni procedury vzajemného uznavani s CR jako
referen¢nim ¢lenskym statem

Zarazeni lé¢ivého pfipravku jiz registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné do decentralizované procedury

Pozadavky na stabilitni studie v registra¢ni dokumentaci
Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registracni agendy
Povolovéni soubézného dovozu lécivého pripravku

Zé&dost o povoleni soub&zného dovozu

Zéadost o zménu povoleni soubézného dovozu

Dokumentace predkladana s Zadosti o prodlouzeni platnosti
registrace

Zéadost o zménu v oznaceni na obalu nebo pfibalové informaci, ktera
nesouvisi se souhrnem Udaju o pfipravku

Pokyn pro autorizované osoby zadajici o stanovisko k lécivu, které je
integralni soucasti zdravotnického prostiedku

Zadost o stanovisko k lé¢ivu, které je integrélni sou¢asti
zdravotnického prostredku

Nasledna Zadost o stanovisko k Iécivu, které je integralni soucasti
zdravotnického prostredku

Zadost o konzultaci poskytnutou sekci registraci SUKL (Scientific
Advice)

Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného dovozu

Pozadavky na predkladani grafickych navrha obald 1écivych pripravkd
(mock-upt)

Angl.
verze
Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ano
Ano

Ano

Ano

Ne
Ano
Ne
Ano
Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Platnost od

1.1.2017

1.8.2020
1.1.2000

28.1.2009

23.1.2009

1.4.2019
14.11.2018
7.12.2018

10.11.2008

1.9.2005
1.6.2020
24.10.2017
22.3.2021
22.3.2021
1.10.2020

1.10.2020

27.5.2021

1.1.2015

1.1.2015

25.4.2022

22.3.2021
1.4.2019

Nahrazuje

REG-29 verze 3

REG-41 verze 2

REG-59

REG-60

REG-69 verze 3
REG-72 verze 2
REG-78 verze 5

REG-80

REG-49
REG-84 verze 6
REG-86 verze 2
REG-87 verze 2
REG-88
REG-89 verze 3

REG-90

REG-91 verze 1

REG-94 verze 1

REG-95
REG-96

Doplriuje
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
https://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/reg-88-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-version-4?lang=1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
https://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/reg-95-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Nazev Angl. | Platnostod | Nahrazuje Doplriuje
verze
PHV-3 verze 4 Neinterven¢ni poregistra¢ni studie bezpe¢nosti humannich Ié¢ivych Ano 11.1.2016 PHV-3 verze 3
piipravkd
PHV-4 verze 8 Elektronicka hlaseni nezaddoucich ucinkd Ano 8.4.2022 PHV-4 verze 7
PHV-6 verze 3 Pozadavky SUKL k hlaseni zmé&n PSMF, ke jmenovani kvalifikované Ano 8.4.2022 PHV-6 verze 2
osoby odpovédné za farmakovigilanci a kontaktni osoby pro otazky
farmakovigilance v CR
PHV-7 verze 2 Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci edukaénich Ano 15.7.2019 PHV-7 verze 1
material( uréenych pro zdravotnické pracovniky a pacienty
PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvaieni, obsahu a distribuci Informa¢nich dopis  Ne 4.7.2014 -
pro zdravotnické pracovniky
GVP Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP) -
v jednotlivych modulech jsou uvedeny zakladni informace o zajisténi
farmakovigilance pro drzitele rozhodnuti o registraci, narodni
agentury a Evropskou lékovou agenturu, kazdé oblasti je vénovan
samostatny modul.
POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA
\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) k protokolu Ano 1.6.1998 -
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998 -
KLH-10verze 1~ Vymezeni zékladnich pojmu a zasady spravné klinické praxe Ano 9.6.2011 KLH-10
KLH-11 verze 1 Etické komise Ano 10.6.2011 KLH-11
KLH-12 verze 3 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi predkladani zadosti ~ Ne 1.1.2012 KLH-12 verze 2
o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni
KLH-16 verze 1~ Zadavatel Ne 10.6.2011 KLH-16
KLH-17 verze 1 Zkousejici Ne 10.6.2011 KLH-17
KLH-19 verze 2 Podklady potfebné pro povoleni klinického hodnoceni [é¢iva - Ano 21.1.2019 KLH-19 verze 1
pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 verze 6  Z&dost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano 10.4.2020 KLH-20 verze 5
KLH-21 verze 7  Hlaseni nezadoucich ucinkd humannich Iéc¢ivych piipravki Ano 20.7.2018 KLH-21 verze 6
v klinickém hodnoceni a neregistrovanych lécivych pripravki
KLH-22 verze 5  Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/informovaného  Ano 1.6.2022 KLH-22 verze 4
souhlasu
SKP-1 verze 2 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne 31.1.2022 SKP-1 verze 1
KLH-EK-001 Zé&dost o stanovisko etické komise k provedeni klinického hodnoceni  Ano 1.7.2009 -

v Ceské republice - pozadavky na predkladanou dokumentaci
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http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-8
https://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-6-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
https://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-5
https://www.sukl.cz/leciva/skp-1-verze-2
https://www.sukl.cz/sukl/dalsi-informace/klh-ek-001
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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

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 doplInék 2
verze 2

VYR-32 DoplInék 3
verze 1

VYR-32 Doplnék 4

VYR-32 Doplnék 5

VYR-32 Doplnék 6
verze 1

VYR-32 Doplnék 7
verze 1

\EVZY

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

Oznéameni zahajeni distribuéni ¢&innosti na uzemi CR / Oznémeni
zmény v Udajich o distributorovi provadéjicim distribucni ¢innost
na uzemi CR / Ozndmeni ukonéeni distribuéni ¢innosti na tzemi CR

Hlaseni dodavek distribuovanych humannich Iéc¢ivych piipravki
Zasilky humanitarni pomoci obsahujici lécivé pfipravky
Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepravé léciv
Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procesti

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Iécivého piipravku vyrobené
pred schvélenim piislusné zmény v registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé lécivych latek

Zéadost o povoleni k vyrobé lé¢ivych pripravkd, povoleni k ¢innosti
kontrolni laboratore a zmén v uvedenych povolenich

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

Vydavani certifikdtd SVP pro vyrobu lécivych pfipravkd na zZddost
Vydavani certifikat( spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek
Uvod k pokyniim pro spravnou vyrobni praxi

Farmaceuticky systém jakosti
Pracovnici
Prostory a zafizeni

Dokumentace

Vyroba

Kontrola jakosti

Externé zajistované cinnosti
Reklamace a stahovani pfipravku

Vnitini inspekce

Vyroba sterilnich lécivych pfipravka

Vyroba humannich biologickych lécivych latek a lécivych pfipravkd
Vyroba radiofarmak

Vyroba veterinérnich léciv (jinych nez imunologickych) — pokyn

Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a lé¢iv)

Vyroba imunologickych veterinarnich lé¢iv - pokyn Ustavu pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a léciv

Vyroba medicinalnich plynd

Vyroba rostlinnych lécivych pfipravkl platny

Angl.
verze
Ne
Ne
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

NE

Platnost od

2.10.2018

2.10.2018

1.4.2020

1.3.2022

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

01.03.2009

31.7.2010

1.9.2009

Nahrazuje

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

VYR-32 doplnék 7

Dopliuje
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-7-1?highlightWords=dis-13
https://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-1-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-1-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3-kapitola-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-7-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-7-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3-kapitola-9
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-dopl-1-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-dopl-1-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-3-verze-1-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-3-verze-1-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-6-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-6-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-7-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-7-verze-1
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2. POKYNY SUKL

Nazev Angl. | Platnostod | Nahrazuje Dopliuje
verze

VYR-32 Doplnék 8  Vzorkovéni vychozich latek a obalovych materiall NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 9 Vyroba tekutych Iékovych forem, krému a masti NE 1.1.2004

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

VYR-32 Doplnék 11  Systémy fizené pocitatem NE 30.6.2011 VYR-32 Doplnék

verze 1 1

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

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

verze 1

VYR-32 Doplnék 14  Viyroba lécivych pripravkl pochézejicich 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 16

verze 2 verze 1

VYR-32 Doplnék 17  Parametrické propousténi NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 19  Referenc¢ni 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 tkania 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, vyrobcl a distributor lécivych latek ~ Ne 6.10.2014 VYR-41 -
a jejich registrace v evropské databazi

VYR-42 Vyroc¢ni zprava tkanového zarizeni Ne 1.12.2016 = =

VYR-43 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi léCivych pfipravk( pro moderni  Ne 22.5.2018 = =
terapie

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

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE
\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Dopliuje
verze

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

SLP-6 verze 5 Narodni program monitorovani shody se zasadami SLP Ne 1.1.2020 SLP-6 verze 4 -

SLP-7 verze 1 Zadost o vydani certifikitu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 -

SLP-8 Zésady postupu pri sledovani dodrzovani podminek SLP Ne 1.6.2010 - -
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https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-8-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-9
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-10
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-11-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-11-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-12
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-13-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-13-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-14-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-14-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-15-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-15-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-16-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-16-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-17
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-19
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-20
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-43
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-44
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-5?highlightWords=slp-6
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8

06
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich 22 2- POKYNY S 0 KL
POKYNY PLATNE PRO LEKARNY
\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Dopliuje
verze

LEK-5 verze 10 Doporucené doby pouzitelnosti lécivych pfipravkl pripravovanych Ne 3.3.2022 LEK-5 verze 9 =
v [ékérné a pozadavky na jakost ¢isténé vody

LEK-9 verze 3 Zachdézeni s lécivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich Ne 10.5.2019 LEK-9 verze 2 -
LEK-12 verze 2 Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych pfipravkl v Iékarnach Ne 1.1.2020 LEK-12 verze 1 -
LEK-13 verze 7 HIaseni o vydanych lécivych pfipravcich Ne 1.4.2020 LEK-13 verze6 -
LEK-14 verze 4 Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody medicinalnich plynt Ne 1.5.2020 LEK-14 verze 3

LEK-15 verze 4 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinélnich plynt Ne 1.5.2020 LEK-15verze3 -
LEK-16 verze4  Zésady zasilkového vydeje Iécivych pripravki v Iékdrnach Ne 16.4.2021 LEK-16 verze3 -
LEK-17 Priprava sterilnich lécivych pfipravki v Iékarné a zdravotnickych Ne 15.4.2016 = =

zarizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Dopliuje
verze
ZP-22 verze 0 Metodika kontrol distributor( a dovozcti zdravotnickych prostredku Ne 11.3.2019 = =
ZP-23 verze 0 PInéni povinnosti pii pouzivani zdravotnickych prostredkd Ne 11.3.2019 - -

u poskytovatell zdravotnich sluzeb dle zdkona o zdravotnickych
prostiedcich

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

zdravotnické prostredky in vitro
UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik" Ne 26.11.2021 - -
UST-41 Poskytovéni reklamnich vzorki zdravotnickych prostredkd Ne 26.11.2021 - -

a diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro

UST-42 Sponzorovani a poskytovani daru a jiného prospéchu odbornikiim Ne 26.11.2021 - -
u reklamy na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro
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https://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-10
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-3?highlightWords=lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-7?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-4
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/ZP-22-verze0_Metodika_kontrol_distributor%C5%AF_a_dovozc%C5%AF_zdravotnick%C3%BDch_prost%C5%99edk%C5%AF.pdf
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/ZP-23-verze0_Pln%C4%9Bn%C3%AD%20povinnost%C3%AD%20p%C5%99i%20pou%C5%BE%C3%ADv%C3%A1n%C3%AD%20zdravotnick%C3%BDch%20prost%C5%99edk%C5%AF%20u%20poskytovatel%C5%AF%20zdravotn%C3%ADch%20slu%C5%BEeb%20dle%20z%C3%A1kona%20o%20zdravotnick%C3%BDch%20prost%C5%99edc%C3%ADch.pdf
https://www.sukl.cz/sukl/ust-39
https://www.sukl.cz/sukl/ust-40
https://www.sukl.cz/sukl/ust-41
https://www.sukl.cz/sukl/ust-42
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POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Dopliuje
verze
CAU-04 verze 6  Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse a podminek Uhrady / Ne 1.1.2022 CAU-04 verze5 -

maximalni ceny vyrobce / maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékaiské Gcely

CAU-05 verze4  Pokyny pro vyplnéni zddosti o zménu vyse a podminek thrady / Ne 1.1.2022 CAU-05 verze3 -
maximalni ceny vyrobce / maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
uhrady lécivého pripravku / potraviny pro zvlastni lékarské ucely

CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse a podminek thrady Ne 1.8.2013 CAU-06 verze 1 -
maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pripravku / potraviny pro zvlastni lékarské ucely

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

CAUN-01 Pokyny pro vyplnéni zadosti o pfepis maximalni ceny vyrobce, vyse Ne 22.11.2017 - -
a podminek thrady, maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
uhrady lécivého pripravku/potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely

CAU-08 verze 1 Pozadavky na strukturu odbornych podkladt doplnujicich zadost Ano 1.1.2022 CAU-08 -
a na strukturu vyjadreni ostatnich Gcastnikd pii predkladani diikazd
v Fizenich o stanoveni nebo zménu vyse a podminek thrady LP/PZLU

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

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Dopliuje
verze
SAKL-01 Postup pro uzavirani ramcové smlouvy mezi SUKL a provozovatelem Ne 22.12.2017  SAKL-01 =

poskytujicim sluzby lékarenské péce o prevodu konopi pro Ié¢ebné
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 POVOLENIi K SOUBEZNEMU DOVOZU
V KVETNU 2022

Velikost | Registracni Distributor Prebalovani sekundarniho Vybrané rozdily

baleni

cislo

obalu

mezi soubézné

dovazenym (sd)
a referen¢nim
pripravkem (r)

Lindynette 0,075mg/ tbl.obd. 3x21a6 17/184/03-C/ Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
0,02 mg x 21 P1/028/21 s.r.o., Lisabonska nabrezi 1238/20a, Hradec
799/8, Vysocany,  Kralové, Ceska republika
190 QO Praha.9, MEDIAP, spol. s r.0., Dostihové
Ceska republika 678 763 15 S|uovice, Ceské
republika
DITA vyr. druzstvo invalidQ,
Stranského 2510, Tabor, Ceska
republika
Trexan Neo 10 mg tbl.nob. 100 44/400/16-C/ Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
P1/039/21 s.ro. Lisabonskd ndbrezi 1238/20a, Hradec
799/8,Vysocany, Kralové, Ceska republika
190 0,0 Praha.9, MEDIAP, spol. s r.o., Dostihova
Ceskarepublika 78 763 15 Sluzovice, Ceska
republika
DITA vyr. druzstvo invalidd,
Stranského 2510, Tabor, Ceska
republika
Vesicare 10 mg tbl.fim. 100 73/067/05-C/ Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
P1/037/21 s.ro., Lisabonskd  ndbrezi 1238/20a, Hradec
799/8, Vysocany,  Kralové, Ceska republika
190 0,0 Praha‘9, MEDIAP, spol. s r.o., Dostihova
Ceskarepublika 78 763 15 Sluzovice, Ceska
republika
DITA vyr. druzstvo invalidd,
Stranského 2510, Tabor, Ceska
republika
Urifos 39 porgra. 1sacek  15/367/13-C/ Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo  Nazev pfipravku:
sol. P1/054/21 s.r.o. Lisabonskd nabrezi 1238/20a, Hradec SD: Afastural
799/8, Vysocany,  Kralové, Ceska republika (na s&ku)
190 0,0 Praha‘9, MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova
Ceskarepublika 78 763 15 Sluzovice, Ceska
republika
DITA vyr. druzstvo invalidd,
Stranského 2510, Tabor, Ceska
republika
Glucophage 1000 mg  tblfim. 120 18/155/02-C/ Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
1000 mg P1/053/21 s.r.o, Lisabonska  nabrezi 1238/20a, Hradec

799/8, Vysocany,
190 00 Praha 9,
Ceska republika

Kralové, Ceské republika
MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova
678,763 15 Sluovice, Ceska
republika

DITA vyr. druzstvo invalidQ,
Stranského 2510, Tabor, Ceska
republika
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3. INFORMACE

Velikost
baleni

Registracni
cislo

Distributor

Prebalovani sekundarniho
obalu

Vybrané rozdily
mezi soubézné

dovazenym (sd)
a referen¢nim
pripravkem (r)

Egilok 50 mg tbl.nob. 60

Betaloc ZOK 50 mg tbl.pro. 30a120

Egilok 100 mg tbl.nob. 60

Bonadea 2mg/ tbl.flm. 3x21
0,03 mg

Mistra 2 mg/ tbl.fim. 3x21
0,03 mg

Amoksiklav 1 G 875mg/  tblfim. 14
125mg

58/451/99-C/
P1/046/21

58/628/00-C/
P1/051/21

58/028/86/S/C/
P1/045/21

17/599/11-C/
P1/055/21

17/265/12-C/
P1/042/21

15/496/00-C/
P1/057/21

Pharmedex
s.r.o., Lisabonska
799/8, Vysocany,
190 00 Praha 9,
Ceska republika

Pharmedex
s.r.o., Lisabonska
799/8, Vysocany,
190 00 Praha 9,
Ceska republika

Pharmedex
s.r.o., Lisabonska
799/8, Vysocany,
190 00 Praha 9,
Ceska republika

Pharmedex
s.r.o., Lisabonska
799/8, Vysocany,
190 00 Praha 9,
Ceska republika

Pharmedex
s.r.o., Lisabonska
799/8, Vysocany,
190 00 Praha 9,
Ceska republika

Best Pharm a.s.,
Beranovych 65,
19902 Praha 9 -
Letnany, Ceska
republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
nabiezi 1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova
678, 763 15 Sludovice, Ceska
republika

DITA vyr. druzstvo invalidd,
Stranského 2510, Tabor, Ceska
republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
nabiezi 1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova
678, 763 15 Sludovice, Ceska
republika

DITA vyr. druzstvo invalidQ,
Stranského 2510, Tabor, Ceska
republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
nabiezi 1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova
678, 763 15 Sludovice, Ceska
republika

DITA vyr. druzstvo invalidQ,
Stranského 2510, Tabor, Ceska
republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
nabiezi 1238/20a, Hradec
Kralové, Ceské republika
MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova
678, 763 15 Slusovice, Ceska
republika

DITA vyr. druzstvo invalidQ,
Stranského 2510, Tabor, Ceska
republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
nabfezi 1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova
678, 763 15 Slusovice, Ceska
republika

DITA vyr. druzstvo invalidg,
Stranského 2510, Tabor, Ceska
republika

Best Pharm a.s., Beranovych
65, 19902 Praha 9 - Letiany,
Ceska republika

Zpusob uchovavani:
SD: Uchovavejte

pfi teploté do 25 °C
v plvodnim obalu.
REF: Tento

lé¢ivy pripravek
nevyzaduje zadné
zvlastni podminky
uchovavani.

Zpusob uchovavani:
SD: Uchovavejte

pfi teploté do 25 °C
v plvodnim obalu.
REF: Tento

lécivy pripravek
nevyzaduje zadné
zvlastni podminky
uchovavani.

Nézev pfipravku:

SD: Sibilla (nazev je
na blistru)

Nézev uvedeny
na blistru:

SD: Amoksiklav 2x
1000 mg
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

Velikost | Registracni Distributor Prebalovani sekundarniho Vybrané rozdily
baleni cislo obalu mezi soubézné

dovazenym (sd)
a referen¢nim
pripravkem (r)

Betaloc ZOK 100 mg tbl.pro. 30 58/015/98-C/ Via Pharma SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
P1/003/22 s.r.o., Na Florenci  nébrezi 1238/20a, Hradec
2116/15,11000  Kralové, Ceska republika

pr?ha 1- Noyé MEDIAP, spol. s r.o., Dostihova
mesto,_Ceska 678, 763 15 Sludovice, Ceska
republika republika

RONCORss.r.0., ¢.p. 271,
Cestlice, 251 01, Ceska
republika

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

Betaloc ZOK 50 mg tbl.pro. 30 58/628/00-C/ Via Pharma SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
P1/002/22 s.r.o., Na Florenci nabtezi 1238/20a, Hradec
2116/15,11000  Kralové, Ceska republika

Praha 1 - Nové MEDIAP, spol. s r.0., Dostihové

méStor.CQSké 678, 763 15 Slusovice, Ceska
republika republika

RONCOR s.r.0., €.p. 271,
Cestlice, 251 01, Ceska
republika

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

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU YV KVETNU 2022

Velikost Registracni ¢islo | Distributor
baleni
Triquilar tbl.obd. 3x21 17/280/92-C/ Best Pharm a.s., Praha 9 - Letiany, Beranovych 65, 199 02, Ceska
P1/004/16 republika
Topamax 100 mg 100 mg tbl.fim. 60 21/512/97-C/ Best Pharm a.s., Praha 9 - Lethany, Beranovych 65, 199 02, Ceské
PI/003/16 republika
Vasocardin 50 50 mg tbl.nob. 50 77/207/99-C/ Chemark s.r.o., U Staré tvrze 285/21, 196 00 Praha 9, Ceska
PI/001/12 republika
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 11.5.2022 do 13. 06. 2022 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky do | Schvaleno/ | Datum vstupu
cislo Pfijato pokynti v platnost
22-240473  EMA/240473/2022/ 20.5.2022  Reflection paper on data required 31.8.2022 - -
DRAFT in confirmatory studies of medicinal
products for the treatment of type 2
diabetes
17-187859  EMA/ 24.5.2022  Addendum to the guideline on the = 19.5.2022 1.12.2022
CHMP/187859/2017 evaluation of medicinal products indicated

for treatment of bacterial infections to
address paediatric-specific clinical data
requirements

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢. 6 (2022)
CSNEN IEC 61010-2-011 ed. 2 Bezpeénostni pozadavky na elektrickd méfici, Fidici a laboratorni zafizeni — Cast 356 502

(S Geinnosti od 2024-11-19 se zrusuje CSNEN  2-011: Zvlastni pozadavky na chladici zafizeni
61010-2-011, vyhlaseni: 10/2017)

CSNEN 13624 Chemické dezinfekeni piipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska s pouzitim 665212
(Jejim vydanim se zruguje CSN EN 13624, suspenze k hodnoceni fungicidni nebo levurocidni aktivity v oblasti zdravotnictvi -

vydani: 05/2014) Metoda zkouseni a pozadavky (féze 2 / stupen 1)

CSNENIEC 61010-2-011 ed. 2 Bezpeénostni pozadavky na elektricka méfici, Fidici a laboratorni zafizeni — Cast 356 502
Zména A11 2-011: Zvlastni pozadavky na chladici zatizeni

CSN EN 60601-2-41 ed. 2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-41: Zvlastni pozadavky na zékladni 364 801
Zména Z1 bezpecnost a nezbytnou funkénost operacnich a vysetfovacich svitidel

CSN EN ISO 14971 Zdravotnické prostredky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostredky 855 231
Zména A1l

CSN EN 850 Lahve na prepravu plynd - Trmenova vystupni ventilova pfipojeni se zajistovacimi 78 607
Zru$ena k 2022-07-01 koliky pro medicinalni ucely

€SN EN ISO 15002:2009/ Zména A1:2020 Pristroje k méreni pratoku pro pripojeni k termindlnim jednotkdm potrubnich 852765
Zrusena k 2022-07-01 rozvod( medicindlnich plynG

Vyhlasené €SN Oznameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem
k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN IEC 60601-2-41 ed. 3 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-41: Zvlastni pozadavky na zékladni 364 801
Plati od 2022-07-01 (S ucinnosti od 2024-10- bezpecnost a nezbytnou funkénost operacnich a vysetrovacich svitidel

08 se zruuje CSN EN 60601-2-41 ed. 2, vydani:

08/2010)

CSN EN IEC 62563-2 Zdravotnické elektrické pFistroje — Zdravotnické zobrazovaci systémy — Cast 2: 364 815
Plati od 2022-07-01 Prejimaci zkousky a zkousky stalosti zdravotnickych zobrazovacu
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Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
CSNENISO 10535 Kompenzacni pomucky — Zvedaky pro prepravu osob — Pozadavky a zkusebni 841 050
Plati od 2022-07-01 (Jejim vyhlasenim metody

se zrusuje CSN EN ISO 10535, vydani: 06/2007)

CSNEN ISO 9680 Stomatologie — Stomalologickd pracovni svitidla 855353

Plati od 2022-07-01 (Jejim vyhlasenim
se zruduje CSN EN 1SO 9680, vyhlaseni:

07/2015)

CSNENISO 5832-3 Chirurgické implantéaty — Kovové materialy — Cast 3: Slitina titanu, hliniku 6 avanadu 856 358
Plati od 2022-07-01 (Jejim vyhlasenim 4 pro tvéreni

se zruduje CSN EN ISO 5832-3, vyhlaseni:

05/2017)

CSNEN SO 4307 Molekularni diagnosticka vysetreni in vitro — Specifikace predvysetiovacich postupd 857 037
Plati od 2022-07-01 (Jejim vyhlasenim pro sliny —Izolovana lidskd DNA

se zruduje CSN P CEN/TS 17305, vyhlaseni:

10/2019)

CSNEN 61010-2-011 Bezpecnostni pozadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni zafizeni — Cast 356 502
Zména Z1 2-011: Zvlastni pozadavky na chlazena zafizeni

Plati od 2022-07-01 (Soubézné s touto
normou ucinnosti plati CSN EN IEC 61010-
2-011 ed. 2 z ¢ervna 2022, ktera tuto normu
zcela nahradi od 2024-11-19)
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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 - piehled Zadosti o zménu v roce 2022
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Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich
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Agenda registraci - pirehled Zadosti v roce 2022
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI
KVETNU 2022

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobi od 01.05. - 31.05.2022.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych ptipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive nebyly
vyrobci [é¢ivych pfipravk(. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pfipravki ze tietich
zemi ().

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkahového zatizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratote (DL), po-
voleni k distribuci lidskych tkani a bunék (DIS).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié¢ivych pfipravk vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive nebyly

distributory léciv.

. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni distribuce.

. Subjekty provadéjici distribuci lé&ivych pFipravki v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.

. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpisti (§70 odst. 1 zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zékon o lé¢i-
vech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

0N OV WL,

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

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

U distributorl se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora léc¢ivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci Ié¢ivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pripravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V ptipadé, ze by v uvedenych zménach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost, prosime o sdé-
leni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

V pfipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25, 602 00
Brno, tel. 272 185 405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz

1. Novi vyrobci léc¢ivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborato¥
Nenastalo

4. Novi distributofi lé¢ivych pFipravki
\EFZY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

EUPHORIA TRADE s.r.0. Praha1 Klimentska 1216/46 +420724 066 690 --- info@euphoria.trade LP LL
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5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zafizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce
Nenastalo

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Phoenix Labs Unlimited Company, Suite 12, Bunkilla Plaza, Bracetown Business Park, Clonee, Co. Meath, D15 XC64, Ireland
- novi.

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

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

%, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 21



VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

06
22

3. INFORMACE

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE
UHRADY, U NICHZ MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 31.5.2022

Kéd SUKL

Nazev ptipravku

Spisova znacka

0249644
0249645
0249566
0217551
0217552
0217553
0217554
0255093
0217555
0217563
0217560
0239051
0239054
0183876
0028940
0217568
0217566
0217564
0217565
0217561
0217562
0217584
0217585
0223074

REBLOZYL
REBLOZYL

DARZALEX

PKU EXPRESS 15 CITRONOVA PRICHUT

PKU EXPRESS 15 NEUTRALNI PRiICHUT

PKU EXPRESS 15 POMERANCOVA PRiICHUT
PKU EXPRESS 15 TROPICKA PRICHUT
ADTRALZA

NOVASOURCE Gl ADVANCE NEUTRALNI
TWOCAL

VITAL 1,5 KCAL VANILKOVA PRiCHUT
CLINDAMYCIN HAMELN

CLINDAMYCIN HAMELN

GSCONDRO

SOLIRIS

CLINI-BASE D

FRESUBIN PRO DRINK PRICHUT LISKOORISKOVA
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

KYMRIAH

SUKLS75774/2021

SUKLS75774/2021

SUKLS40223/2021

SUKLS218242/2021
SUKLS218242/2021
SUKLS218242/2021
SUKLS218242/2021
SUKLS222268/2021
SUKLS218250/2021
SUKLS253307/2021
SUKLS253308/2021
SUKLS303919/2021
SUKLS303919/2021
SUKLS293950/2021
SUKLS18984/2022

SUKLS301985/2021
SUKLS261363/2021
SUKLS261363/2021
SUKLS261363/2021
SUKLS253305/2021
SUKLS253305/2021
SUKLS34363/2022

SUKLS34363/2022

SUKLS39903/2022

39308,89
117926,66
110898,83

5623,56
5623,56
5623,56
5623,56
30999,72
250,00
366,11
474,30
400,00
900,00
500,00
88851,26
138,38
492,86
492,86
492,86
67,82
67,82
705,00
960,00
7185465,57

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

22



06
22 4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2022

Pehled nové registrovanych pfipravk( 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

Pehled 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

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