Informace o dostupnosti lécivych pripravka na strankach Statniho
Gstavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL)

ve

Hlaseni uvedeni, pferuseni, obnoveni nebo ukonceni uvadéni léCivych pFipravkil na trh

1. Drzitel rozhodnuti o registraci ma zakonnou povinnost oznamovat uvedeni, pferuseni ¢i ukonéeni
a nasledné obnoveni uvadéni lé¢ivého piipravku na trh v Ceské republice.

2. Zakon o lécivech stanovi drziteli rozhodnuti o registraci povinnost oznamovat:

2.1. datum skutecného uvedeni léCivého pripravku podle velikosti baleni a typ( oball (tedy ke
kazdé varianté Ié¢ivého ptipravku) na trh v CR, a to nejpozdéji do 2 mésicd po jeho skuteé¢ném
uvedeni na trh,

2.2. datum prerudeni nebo ukonéeni uvadéni lé¢ivého pripravku na trh v CR nejméné 2 mésice
predem; v pfipadé vyjimecnych okolnosti Ize ucinit takové oznameni nejpozdéji soucasné s
prerusenim nebo ukonéenim uvadéni lé¢ivého pfipravku na trh v CR, a to véetné divodd
takového preruseni nebo ukonceni,

2.3. datum obnoveni uvadeéni |écivého pripravku na trh, a to neprodlené.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci vyuZiva khldseni elektronicky formulaf a jeho hlaseni se
automatizované propisuje do databaze |écivych ptipravki (viz bod 4.2.2) i do databaze vypadkl
(vizbody 4.1a4.3))

4. SUKL neprodlené vyhodnocuje kaidé prijaté hlaseni a prifazuje k jednotlivym hlasenim
informaci o nahrazujicich IéCivych pFipravcich (pfimo s uvedenim konkrétnich léCivych pFipravka
a pfipadnou poznamkou k nahraditelnosti).

4.1. Kompletni pfehled hlaseni drZitel(l rozhodnuti o registraci ohledné dostupnosti (tzv. Market
report) naleznete zde: https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/ Vtomto prehledu lze filtrovat
jednotliva hlaseni podle nékolika kritérii.

4.2. V databazi lék na webu www.sukl.cz
(https://www.sukl.cz/modules/medication/search.php) je u kaidého kédu SUKL zobrazena
informace o dostupnosti a obchodovanosti.

4.2.1.Pokud je konkrétni IéCivy pfipravek zvyraznén tu¢nou formou pisma a je vlevo u nazvu
pfipravku zelend znacka, znamena to, Ze u takového léc¢ivého pripravku byl béhem
poslednich tfech mésicl zaznamenan pohyb v ramci distribuce, Ize tedy predpokladat,
Ze je obchodovan. Zdrojem dat jsou pravidelna hlaseni distributort. Tento Udaj vsak
neposkytuje informaci o aktualni dostupnosti.

4.2.2.V detailu |écivého ptipravku, na karté , Dostupnost”, lze nalézt pfehled hlaseni, které
drzitel ucinil, o jeho uvedeni na trh nebo o preruseni dodavek. V pfipadé preruseni nebo
ukoncéeni dodavek je i zde informace o nahrazujicich léCivych ptipravcich a
predpokladaném terminu obnoveni dodavek.

4.3. SUKL navic poskytuje udaje z hladeni vypadkd (Market report) ve formdtu otevienych,
strojové Ccitelnych dat, skazdodenni aktualizaci, je tedy moiné je implementovat do
uzivatelskych software - https://opendata.sukl.cz/?g=katalog/hlaseni-o-uvedeni-preruseni-
ukonceni-obnoveni-dodavek-leciveho-pripravku-na-trh

SUKL ve spolupraci s drziteli rozhodnuti o registraci publikuje Dopisy pro zdravotnické pracovniky
souvisejici s dostupnosti IéCivych pripravkd https://www.sukl.cz/dopisy-pro-zdravotnicke-pracovniky-
souvisejici-s-dostupnosti, a to zejména v pripadech zavaznéjSich nebo déletrvajicich preruseni i
omezeni dodavek, za Gcelem poskytnuti blizsich informaci. Tyto dleZité informace poskytuje SUKL i
prostfednictvim rozhrani eRecept, blize viz https://epreskripce.cz/aktuality/novinka-v-systemu-

erecept.
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V ptipadé potieby je moZné s dotazy a podnéty kontaktovat Oddéleni koordinace odbornych Cinnosti
SUKL zaslanim e-mailu na marketreport@sukl.cz.
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Statni ustav pro kontrolu [&civ +420 272 185 111

Kontakty na dtvary SUKL

Léciva Zdravoinické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizen

Farmaceuticky prii ny:

Upozornéni SUKL k pfipravé adaptovanych va...

Na zaklad& dotazii z terénu SUKL upozoriuje na nutnost dodrzovani instrukei pro

ERECEPT

DiileZité informace

Nejnovéjsi clanky

CoVID-
& Reklama propagujici infuze vitaminu C

Hla3eni neiadoucich Géinkd

Datzbdze k3

Databdze [Ekdren

Prodejci vwhrazenych 188
Datzbdze klinic. hadnoceni
Registr zdrav. prostredkd
Konopi k l&ésbnym GEeldm
Dilefits upozornéni
Hldfeni pro SUKL
Informace k Braxitu
©Ochranné prvky

Doddvky a jind hodnoceni
Pfehledy 2 seznamy
Ctevfans data

wypadky l&kd

Databdze distributord |&¢iv

Lékopis

Stdtni stav pro kontrolu v (SUKL) jak
prostfednictvim podnétd, tak i vlastni diedni
Zinnosti zjistil, 22 mnoha zdravotnicka zafizeni
zejména prostfednictvim internetu...

& Informace k podobé prynich baleni vakciny
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Statni dstav pro kontrolu lé€iv informuje o dofasné
podobé prvnich baleni vakciny Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1.

& Lédivé pripravky povolené dle § 13 odst. 2
pism. m) ziakona o léfivech

Lédive piipravky, kterym byla umoZnéna
distribuce, vydej, uvddéni do ob&hu a pouZivani pfi
poskytovani zdravotnich slufab v pfipadé zdvady v
jakosti, kterd nepfedstavuje...

& MNivrh opatFeni obecné povahy 07-23,
kiterym se navrhuji stanovit vySe a podminky
thrady tkdni a bunék

& Upozornéni na piedb&iné opatfeni obecné
povahy Ministerstva zdravotnictvi CR -
COMBAIR NEXTHALER

SUKL upozorfiuje na pfedh&iné opatfeni ohecné
povahy Ministerstva zdravotnictvi OR vydané
v souladu = § 77d odst. 2 zakona & 373/2007 Sh.,

03, 11, 2022

= Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkim
PSUSA - 2022

Statni Ustav pro kontrolu [€2iv informuje drzitele

rozhadnuti o registraci o vyddni nového provadéciha

rozhodnuti Evropské komise/nove dohody CMDh k

vysledkim jednotnéha...

03. 11, 2022

= Informaéni dopis - Imbruvica

Statni dstav pro kentrolu [&8iv ve spaoluprdci s
drzitelem registrace pripravku Janssen-Cilag
International NV a Evropskou agenturou pro l&2ivé
piipravky Vas...

dost o souhlas s dovozem léfivéha
pfipravku ze tfeti zemé

02. 11, 2022

Distributer ma zékonnou povinnost uskutainit dovoz
neregistrovangho |&¢ivého pfipravku ze tieti zemé, na
zdkladé pfedepsani tohoto pfipravku |Ekafem, az po
vydani souhlasu...

02. 11, 2022

= Nawvrh opatfeni obecné povahy 07-22, kterym
se navrhuji stanovit vyie a podminky dhrady
tkani a bunék

01. 11, 2022
= Silné menstruaéni krviceni a mRMA vakciny:
Vybor PRAC do pridat novy nefadouci

iéinek

Farmakevigilangni vvbor (PRAC) Evropskeé agentury
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Lédiva Zdravoinické prostredky Lékarny i i Farmaceuticky primysl Distribuce SUKL

Uvod / Databdze |8k

I “I | ‘ ‘ ‘ I | I Vvhledévéni Navod k vyhleddwvani
Zacatek nazvu lefivého pripravku: |numfen pro défi

E R E C E P T Kéd SUKL:

ATC skupina:

|
|
PD moc U kraji"é Zatdtek ndzvu uginné |atky: |
|
|

Cesta podani: - nerezheduje - ~
CO\”D_ 9 Stav registrace: - nerczhoeduje - ~
Hla3eni neZadoucich uginka ) Yy (e ey [ Hrazené ’
I Lédive pfipravky vazané na lékafsky predpis [ piné hrazens *

) L&éivé piipravky vazané na lékafsky pfedpis 5 modrym pruhem Obchadované *

) Lecive pripravky vazane na lekarsky predpis s omezenim [ Nehrazené ?

Databdze |éki

1 Lecive pripravky bez lekarskeho predpisu
Databdze [gkdran Légivé pripravky bez lékafskéhe pfedpisu s omezenim

Prodsjci vyhrazenych 158 () Létivé pfipravky bez lékafského pfedpisu s cmezenim (RLPO)

Vice parametri »
Datzbdze klinic. hodnaceni

Vyhledat]Exportovat|

Registr 2drav. prostiedkd Strankaovat vypis po - zaznamech
Konopi k [&¢ebnym GEeldm Seznamy odchylek od povinnosti opatrit, i neopatrit pripravek ochrannymi prvky (Elanek 45

natizeni EU 2016161

Dilegits upozoméni

Hldzni pro SUkL predpis, které nesmi byt opatfeny ochrannymi prvky (White list) a seznamy 1&8ivych pripravid &i kategorii
pripravkd nepodléhajicich omezeni vydeje na lékarsky predpis, které musi byt opatfeny ochrannymi prvky
Informace k Braxitu (Black list)

Ochranng prvky

Poést nalezenych zdznami: &
Dodavky a jina hodnoceni

Registrovany nazev LP Doplnék nazvu
prehlady 2 seznamy Kéd SUKL  Registraéni Eislo spc? pIL? ATC sk. Stav registr. ?
Oteviens data = “ NUROFEN PRO DETI 125MG SUP 10
. 0238169 o7/ 400/05-C nurofenpro. pdf nurcfenpro.pdf MO1AEOQL R
Wypadky leka
=/ +"NUROFEN PRO DETI E0MG SUP 10
Databsze distributord 158iv . R
0241119 07/ 163/06-C nurofenpro.pdf nurofenpro.pdf MO1AEDL R
Leékopis =
=+ NUROFEN PRO DETI 20MG/ML POR SUS 100ML 11
0237383 23/ 081/00-C nurafenpro. pdf nurofenpro.pdf MO1AEDL R

s, SUKL

Statni ustav pro kontrolu |&€iv +420 272 185 111

Kontakty na dtvary SUKL

Léfiva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl Distribuce SUKL

/ Databdze |éki [ Detsil 188ivého pfipraviu

NUROFEN PRO DETI
125MG SUR 10

E R E C E P T Zikladni Doprovodné texty Ceny a dhrady m Dovoz ve zvldStnim refimu  Kontakty

Informace z hlaseni o zahajeni, preruseni a ukonceni uvadéni leCivého pripravku na trh

Pomoc Ukrajiné

Typ Platnost T Divod pFeruseni [ Predpokladany
R . Nahrazujici LP * o z =
oznameni od ukonéeni termin obnoveni
CoviD-19 Lék v jiné lékové formé [pfipadné Kanacitni/distribuZni
Prerufeni | 11.07.2022 |1k = jinou lé8veu lStkau - d,pa;' i ErsEnBuen: 15.12.2022
lvady

paracetamaol)

HlaZeni neZadoucich ugink(

Zahajeni 25.0%.201%

Veikera pfijata hliseni jsou dostupna v piehledu.

. ) Databsze 18k5 Zpét na seznam



SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv

Léciva Zdravoinické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizen

+420 272 185 111

Kontakty na ltvary SUKL

Farmaceuticky priimy:

ERECEPT

Pomoc Ukrajiné

Upozornéni SUKL k pFipravé adaptovanych va

Na zakladé dotazii z terénu SUKL upozoriuje na nutnost dodrzovani

strukci pro

zachdzeni s adaptovanymi vakcinami proti covid-1% pred jejich poddnim.

Dilezité informace

CovID-19
& Reklama propagujici infuze vitaminu C

Hla3eni neiddoucich aginka

Datzbdze 1£kd

Databdze Ekdren

Prodejci vyhrazenych &€
Datzbaze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostredkd
Konopi k léésbnym GEeldm
Diletitd upozornéni
Hl3Zeni pro SUKL
Informace k Brexitu
©Ochranné prvky

Dodavky a jind hodnoceni
Pfehlady a seznamy
Cteviena data

vypadky 18kd

Databaze distributord |é¢iv

Lékopis

Statni dstav pro kentrolu lé&iv (SUKL) jak
prostfednictvim podnétd, tak i vlastni dfedni
Einnosti zjistil, #a mnoha zdravotnicka zafizeni
zejména prostfednictvim internetu..

& Informace k podobé prynich baleni vakciny
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Stétni dstav pro kontrolu [é€iv informuje o dofasné
podobé prvnich baleni vakciny Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1.

% Lécivé pFipravky povolené dle § 13 odst. 2

pism. m}) zakona o lééivech

Ledivé piipravky. kterym byla umoZnéna
distribuce, vydej, uvidéni do ab8hu a pouZivini pfi
poskytovéni zdravotnich slufeb v pfipadé zédvady v
jakosti, kterd nepfedstavuje...

& MNavrh opatfFeni obecné povahy 07-22,
kler\grn se navrhuji stanovit vySe a podminky
ady thini a bunék

& Upozornéni na piedb&iné opatfeni obecné
povahy Ministerstva zdravotnictvi CR -
COMBAIR NEXTHALER

SUKL upozerfiuje na pfedbi2né opatieni obecnd
povahy Ministerstva zdravotnictvi CR vydané
v souladu = § 77d odst, 3 zdkona & 378/2007 sSh.,

Nejnovéjsi clanky
03. 11, 2022

= Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkim
PSUSA - 2022

Statni dstav pro kentrolu l&€iv informuje drzitele
rozhodnuti o registraci o vydéni nového provadéciha
rozhodnuti Evropské komise/novéE dohaody CMDh k
vysledkim jednotného...

02. 11, 2022

= Informaéni dopis - Imbruvica

Statni dstav pro kentrolu lé€iv ve spolupraci s
driitelem registraca pfipravku Janssen-Cilag
International NV a Evropskou agenturou pro 1&8ivé
plipravky Vas...

02, 11, 2022

= Zadost o souhlas s dovozem lééivého
pfipravku ze tfeti zemé

Distributer ma zékonnou povinnost uskutsénit dovoz

nersgistrovangho |&&ivého pfipravku ze tfeti zemé, na

zakladé predepsani tohoto pfipravku lékafem, az po

vydani souhlasu...

02, 11, 2022

tanovit vySe a podmlnlq{ dhrady
thani a bunék

se navrh

01. 11, 2022
=l Silné menstruaéni krvdceni a mRNA vakciny:
at nowy nefddouci

Farmakovigilanéni wibor (PRAC) Evropské agentury

SUKL

Statni ustav pro kontrolu [éiv +420 272 185 111

Kontakty na dtvary SUKL

[ Distribuce S0

Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravoinicka zarize!

ERECEPT

Farmaceuticky primysl

Uved [ Vypadky Iekid

Vypadky léki

Driitelé rozhodnuti o registraci maji dle z3kona & 378/2007 Sb. o l&€ivech, ve znini pozd&jéich predpisd,
povinnost oznamovat Statnimu Gstavu pro kontrolu légiv (SUKL) uvedeni, pferugeni & ukongeni a nasledné
abnoveni dodavek 1&8ivého pfipravku na Zesky trh.

 databdzi nife miZete vyhledat vEechny I&Eivé pfipravky, u kterjch bylo ze strany driiteld nékteré z wige
uvedenych typd hldgeni podéna.

Prerufzni doddvek zpravidlz souvisi s vyrobnimi potifemi (napf. nedostateénd vyrobni kapacita, potife 5 dodinim

Pomoc Ukrajiné
suroviny aped.), logistickymi preblémy &i s obchednim rozhodnutim drzitele,
COVID-19 .

LASENI 0 ZAHAJENT, PRERUSENT, OBMNOVENI A UKONCENTI DODAVEK

Hlageni neZadoucich uéinka




& Piehledy / Seznam lé&iv

Vyhledavani
. Pferuseni bez nasledného obnoveni . Bez uvedeni nahrazujiciho LP (pouze hiaseni starsi 5 dnil)

Zahdjeni, preruSeni, obnoveni nebo ukon&eni uvadeni LP na trh D Hiageni podand (od, do) Pfipravek hrazen ze ZP

31.12.2007 (] 04.11.2024 m} 31.12.2007 [m] 04.11.2022 B Nerozhoduje -

Nahrazujici LP ukongeni
0218504, 0237376, - -
NUROFEN PRO 100MG POR MOTAEOT " " J 3 T x Kapacitni/distribuén
0237492 ety oTIVE TBLDIS 12 \Bueroren | PrETUSeni 05102022 06102022 28.02.2023 ggggg:g, 0239752,  Lékv jiné lékove formé divody (o]
20MG/ML
0237383 NPROFEN Eeg) POR SUS MOVAEOT Obnoveni 12.09.2022 29.09.2022 @
DETI IBUPROFEN
100ML I
20MG/ML . o
NUROFEN PRO MOTAEQ1 T Kapacitni/distribuén{
0237378 DETI JAHODA POR SUS 200 JBUPROFEN Preruseni 06.09.2022 08.09.2022 1212.2022 0218504, 0237376 @

MLII divady



