OTVORENIE

SARAP, 14.10.2025






SUKL varuje pred prudkym nédrastom ponuky falovanych liekov uréenych na lie¢bu

N Q
@ cukrovky a obezity
@ 02/09/2025
Lipoplus emu inf (10 x 500 ml, 10 x 250 ml, 10 x 100 ml sklenené flase; r.C.:

76/0269/04-S) - Dolezité informacie o subvizualnych aglomeratoch, pouziti infuzneho
filtra pre tukové emulzie
02/09/2025

Konferencia SARAP 2025: Pozvanka - MODUL 2 Aktudlne informécie zo SUKL.
Prepojenie registracnej cinnosti s klinickym skusanim.

22/08/2025
30/07/2025 =
Oznam pre zadavatelov klinickych skuasani Zypadhera (monohydrat pamoatu olanzapinu 210 mg/300 mg/405 mg prasok a
rozpustadlo na injekCnu suspenziu s predlZzenym uvolfovanim): nedostatocné
23/07/2025 dodavky lieku

C] MP 136-2025 Oznamovanie staZznosti alebo reklamacii na nedostatok v kvalite
I[ie]ku 21/08/2025

Evrysdi 0,75 mg/ml prasok na peroralny roztok (risdiplam): chybajuci Udaj na obale
11/07/2025 lieku a v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) platnych v EU
Oznamenie pre zadavatelov klinickych skusani o zverejneni novej verzie CTIS prirucky

19/08/2025
11/07/2025

. . P Metodicky pokyn na predkladanie kvalitnych prekladov informacie o lieku
Zavery z Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) 7.-10.7.2025

08/07/2025 04/08/2025

SUKL upozorfiuje na biznis s faldovanymi liekmi. Medzinarodna operacia INTERPOLu ' Rybelsus: Riziko pochybenia pri podavani lieku v désledku nového zloZenia tabliet
odhalila alarmujuci narast dopytu po tzv. ,lifestylovych” liekoch

04/07/2025

Reseligo (goserelin) implantat naplneny v injekénej striekacke: Pripomenutie spravnej
aplikacie

25/06/2025

' Vyro€na sprava o €innosti Statneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv za rok 2024

SUKLO



UPOZORNENIE PRE ZIADATELOV/POPLATNIKOV
SPRAVNYCH POPLATKOV

V sulade s 8 6, ods. 2 zakona C. 145/1995 Z.z. o spravnych poplatkoch, ak sa podanie uskutocnuje elektronickymi prostriedkami alebo prostrednictvom osvedcujucej osoby

(8 26 ods. 2 zakona €. 95/2019 Z. z. o informacnych technoldgiach vo verejnej sprave a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona €. 325/2022 Z. z.), sadzba
poplatku sa zniZuje o 50 %. Toto zniZenie je obmedzené maximalnou vyskou 50 eur.

Pri dodrZzani zakonnych podmienok elektronickeého podania (t.j. vSetky dokumenty v ramci daného konania su podané elektronickymi prostriedkami) sa znizena sadzba
uplatiiuje automaticky.

Dal3ie informacie najdete v MP 149/2025.

SUKLS?

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV



Dakujeme
za trpezlivost
a spolupracu!

Statny ustav pre kontrolu liegiv



