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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH UCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCIiCH
A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - KVETEN 2013

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Kéd SUKL Nazev LP Vyrobce Sarze/ Opatfieni
nebo drzitel /€. atestu drzitele
rozhodnuti rozhodnuti
o registraci o registraci
0001147 SILYMARIN AL 50,  ALIUD PHARMA 21807 Stazeni Nesoulad vnitfniho M.
PORTBL OBD, GmbH, Némecko 24310 z Urovné obalu s registracni
100x50 MG 24311 distributor dokumentaci.
24312
0019571 LAGOSA, PORTBL  WORWAG 12G112 Stazeni StaZeni cizojazy¢nych M.
OBD, 100x150 MG PHARMA z Urovné baleni (v rumunském
GmbH & Co. zdravotnickych jazyce), kterd byla
KG, Boblingen, zafizeni chybné dodéna na trh
Némecko vCR.
0021221 NIPRUSS, INFPLV ~ UCB Pharma 5198604 Stazeni Nesoulad vyroby lécivé I.
SOL, 5x60 MG GmbH, Monheim, 5239504 z Urovné latky s podminkami
Némecko 5312403 zdravotnickych spravné vyrobni praxe
5332803 zafizeni pro lécivé latky.
5332801
5353806
5353801
5364406
5384704
5384806
5384804
5384902
0015341 CILEST, POR TBL Janssen-Cilag BFS2000 Preventivni V ramci stabilitni studie Il
NOB, 1x21 TBL s.r.o., Praha BJS5800 stazeni byly zjistény vysledky
CBS1R00 z Urovné testd disoluce mimo
zdravotnickych limity specifikace u Sarzi
zafizeni starsich 18 mésicu.
0015342 CILEST, PORTBL Janssen-Cilag BCS1R00 Preventivni V ramci stabilitni studie Il
NOB, 3x21 TBL s.r.o., Praha BDS4100 stazeni byly zjistény vysledky
BES3NOO z Urovné testd disoluce mimo
BFS3C00 zdravotnickych limity specifikace u Sarzi
BJS1000 zafizeni starsich 18 mésicd.
BJS1T0OO
BKS1Y00
BKS3700
CDS2M00
CES2100
CIS0900
0015351 PRAMINO, PORTBL Janssen-Cilag BGSK000 Preventivni V ramci stabilitni studie Il
NOB, 1x21 TBL s.r.o.,, Praha CBSK000 stazenf byly zjistény vysledky
CFSK000 z Urovné testd disoluce mimo
CHSK000 zdravotnickych limity specifikace u Sarzi
zafizeni starsich 18 mésicu.
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VESTNIK SUKL

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostiedcich 1 . Dﬁ LEiITA S DELEN I’
0015352 PRAMINO, PORTBL Janssen-Cilag BGSK000 Preventivni V ramci stabilitni studie Il
NOB, 3x21 TBL s.r.o., Praha BJSK000 stazeni byly zjistény vysledky
BJSKO0O01 z Urovné testl disoluce mimo
CASKO000 zdravotnickych limity specifikace u Sarzi
CBSK000 zarizeni starsich 18 mésicu.
CFSK000
DASK000
015350 PRAMINO 28, POR  Janssen-Cilag CCSK000 Preventivni V ramci stabilitni studie M
TBL NOB, 3x28 TBL s.r.o., Praha CHSKO001 stazeni byly zjistény vysledky
z Urovné testl disoluce mimo
zdravotnickych limity specifikace u Sarzi
zarizeni starsich 18 mésicu.

Vysvetlivky:

Klasifikace pfipadti stahovdni $arzi kvili zdvaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zp(sobit zdvazné ohrozeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptisobu lécby, ale nespadaji do ttidy I.

Trida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodu (ani nemusi byt poZadovdno pfislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tfidy | a ll.

OSTATNI SDELENI SUKL

Diane 35 a ostatni generické pfipravky - omezeni rizika Zilnich tromboembolii

Farmakovigilan¢ni vybor PRAC Evropské lékové agentury ukoncil na svém kvétnovém jednani prehodnoceni lécivych pfi-
pravki s obsahem cyproteron acetatu 2mg a ethinylestradiolu 35 mcg - v Ceské republice se jedna o pfipravky Diane 35,
Chloe, Minerva a Vreya. Tyto pfipravky maji byt pouzivany pouze k 1é¢bé stfedné zdvazného az zdvazného akné u Zen se zvy-
$enou citlivosti k androgendm a/nebo k 1é¢bé hirsutismu u Zen v reprodukénim véku. Pacientky by mély byt informovany
o mirné zvyseném riziku tromboembolii, které je spojeno s pouzivanim uvedenych lécivych pripravka.

Vice na http://www.sukl.cz/diane-35-chloe-minerva-a-vreya-doporuceni-vyboru-prac a http://www.sukl.cz/diane-35-chloe-
minerva-a-vreya-zaver-jednani-cmdh

Myolastan - pozastaveni registrace

SUKL zahajuje spravni fizeni o pozastaveni registrace ptipravku Myolastan, ktery obsahuje lé&ivou latku tetrazepam. O poza-
staveni registrace pfipravkd obsahujicich tetrazepam v celé EU rozhodla Evropska komise 29. 5. 2013 na doporuceni farma-
kovigilan¢niho vyboru (PRAC) a Koordinacni skupiny (CMDh) Evropské |ékové agentury. Ddvodem pro pozastaveni regist-
race je nedostate¢né dolozend ucinnost a vyskyt vzacnych, ale zavaznych koznich reakci.

Myolastan se stahuje z obé&hu z trovné poskytovatel(l zdravotnich sluzeb. Lékarnici jiz nemaji Myolastan vydavat pacientim,
pacienty s predpisem na vydej Myolastanu maji odeslat zpét k Iékafi, ktery jim Myolastan predepsal.

Vice na www.sukl.cz v DlleZitych upozornénich a na http://www.sukl.cz/tetrazepam-aktualizace-informaci.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= Z dvodu nesouladu vyroby s SVP se na zakladé sdéleni U. S. Food and Drug Administration stahuje lécivy ptipravek In-
fants Gripe Mixture, 120 ml bottle, 3arZe JZ28. Uvedeny Iécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni maltské regulac¢ni autority

= Z dGivodu zavady v jakosti (Stitek umistény na obalu pfipravku prekryva udaj o velikosti davky) se na zakladé sdéleni malt-
ské regulac¢ni autority stahuje Ié¢ivy pripravek Zarzio 30 MU/0.5 ml pre-filled syringe, vSechny Sarze. Uvedeny Iécivy pii-
pravek je v CR registrovan. Uvedena zavada se netyka $arzi, které jsou na trhu v CR.
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Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostiedcich

1. DULEZITA SDELENI

Sdéleni Spanélské regulacni autority

= Z dlvodu zdvady v jakosti (zdkal a ¢astice v suspenzi) se na zékladé sdéleni Spanélské regulacni autority stahuje lécivy pfi-
pravek Irinotecan GP-Pharm 20 mg/ml concentrate for solution for infusion, Sarze 20509-1A, vyrobce GP-Pharm, S.A.,
Spain. Lécivy ptipravek vyrobeny uvedenym vyrobcem nebyl uveden na trh v CR.

= Z ddvodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodé latky v roztoku) se na zakladé sdéleni Spanélské regula¢ni autority stahuje 1é-
¢ivy pfipravek Sodium Chloride 0,9% Physan, inf. sol. 30x100 ml, &.3. F3B064. Uvedeny lé¢ivy pfipravek neni v CR regist-
rovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni Svycarské regulac¢ni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (Unik obsahu ampuli) se na zdkladé sdéleni Svycarské regulacni autority stahuje Iécivy pfipra-
vek Ephedrin Streuli, 1 ml Ampoules/Solution for injection, $arze 1270017AA, 1270017AB, 1270077AB. Uvedeny |é-
¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

= Svycarska regula¢ni autorita informuje o 4 ptipadech zavaznych nezadoucich G¢ink(i po poutziti lé¢ivého pfipravku Rienso,
17 ml Ampoules/Solution for Injection, $arze Ch.-B. 32327, 32327A. Uvedeny lé¢ivy pripravek je v CR registrovan, ale
nebyl uveden na trh v CR.

Sdéleni rakouské regulaéni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (¢astice v lahvickach) se na zakladé rakouské regulacni autority stahuje lécivy pripravek
Methotrexate Sodium, USP Injection, 40 ml single dose vial, Sarze NDC 66758-041-01. Uvedeny lécivy pfipravek neni
v CR v uvedené sile a velikosti baleni registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinic-
kého hodnoceni.

Sdéleni kanadské regulaéni autority

= Z divodu zavady v jakosti (stfepy v roztoku) se na zakladé sdéleni kanadské regulac¢ni autority stahuje 1écivy pripravek
Magnesium Sulfate Injection, USP, Solution, 3arze 6103881. Uvedeny lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do-
vezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (moznd kiizova kontaminace) se na zakladé sdéleni kanadské regulac¢ni autority stahuji l1écivé
pripravky Co Quetiapine, Quetiapine, Riva Quetiapine, vice sil, vice Sarzi, vyrobce lécivé latky Quetiapine fumarate:
Suzhou No.4 Pharmaceutical Factory, Cina. Uvedené lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a uvedeny vyrobce této é-
¢ivé latky se nenachazi ve vyrobnim Fetézci lé&ivych ptipravkd registrovanych v CR.

Sdéleni némecké regulaéni autority

= Z divodu zavady v jakosti (¢astice v roztoku) se na zakladé sdéleni némecké regula¢ni autority stahuje 1écivy pripravek
Magnegita 500 mikromol/ml, inj. sol., vice 3arzi. Uvedeny lé¢ivy ptipravek je v CR registrovan, $arze dovezena do CR, ktera
byla dotc¢ena touto zadvadou, vsak nikdy nebyla propusténa do distribuce.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Sdéleni italského inspektoratu

= |talskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivé latky Pyrazinamide, spole¢nosti Linaria Chemicals (Thai-
land) Ltd., 309 Soi, 6 Pattana 3 Road, Bangpoo Industrial Estate, Preksha, Samutprakarn, 10280, Thailand. Byly zjis-
tény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce Iécivych latek neni soucasti vyrobniho fetézce 1écivych pripravki re-
gistrovanych v CR.

Sdéleni finského inspektoratu

= Finskd regulac¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivé latky Carbamazepine, spole¢nosti Bajaj Healthcare
PVT Ltd, N-216, 217 and 128 M.I.D.C. Tarapur, Thane, Maharashira, 401 506 Boisar, India. Byly zjistény neshody se
zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce lécivych latek neni soucdsti vyrobniho fetézce Iécivych pripravkl registrovanych
v CR.
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1. DULEZITA SDELENI

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu padélku

nazev pfipravku charakter ptipravku cislo Sarze vydavajici poznamka
autorita
Deca-Durabolin, inj. Padélek Ié¢ivého pfipravku 326027 Bulharsko V CR vyskyt nezjistén,
sol., 5x2 ml LP neni v CR v uvedené
velikosti baleni registrovan
Colmiphene citrate, Padélek lé¢ivého pfipravku 31208 Bulharsko V CR vyskyt nezjistén, LP neni
tbl., 24tbl.x50 mg 31301 v CR registrovan

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

nazev pfipravku charakter ptipravku cislo Sarze vydavajici poznamka
autorita
Pure Caffeine 200 mg potravinovy doplnék vsechny Némecko v CR vyskyt nezjistén
obsahujici nedeklarovanou
[é¢ivou latku
Nutrition Weight Loss  potravinovy doplnék vSechny Dansko v CR vyskyt nezjistén
Capsule obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku
SexVoltz potravinovy doplnék vsechny USA v CR vyskyt nezjistén
obsahujici nedeklarovanou
[é¢ivou latku
Amerect potravinovy doplnék viechny USA v CR vyskyt nezjistén

obsahujici nedeklarovanou
[éCivou latku

Velextra potravinovy doplnék vsechny USA v CR vyskyt nezjistén
obsahujici nedeklarovanou
[é¢ivou latku

Lightning Rod potravinovy doplnék vsechny USA v CR vyskyt nezjistén
obsahujici nedeklarovanou
[é¢ivou latku

Vicerex potravinovy doplnék vsechny USA v CR vyskyt nezjistén
obsahujici nedeklarovanou
[éCivou latku

Black Ant Capsules potravinovy doplnék vsechny USA v CR vyskyt nezjistén
obsahujici nedeklarovanou
[é¢ivou latku

e, SUKL STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 5



06
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.6.2013

Obecné platné pokyny
Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
UST-5  Nepretrzitd sluzba Statniho Ustav pro kontrolu léciv Ne 1.10. 2000 - -
pro pfipady vyzadujici neodkladny zésah z dlivodu 9/2000
snizeni bezpec¢nosti lé¢iv a zdravotnickych prostredkd
UST-11 Formuladf ozndmeni o pouziti neregistrovaného Ne * 13.7.2009  UST-11 -
verze 3 |écivého pfipravku verze 2
UST-15 Postup zdravotnickych pracovnikl a prodejct Ne * 2.7.2010  UST-15 -
verze 3 vyhrazenych léciv pfi podezfeni na zavadu v jakosti verze 2
Ié¢ivého pripravku
UST-16  Sponzorovani podle zakona o regulaci reklamy Ne  7/2007 1.7.2007  UST-16 -
verze 1
UST-19 Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o lé¢ivo, pfipadné  Ano * 3.12.2012  UST-19 -
verze 3  |écivy pripravek podléhajici registraci verze 2
UST-20 Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického Ne  7/2003 5. 6.2003 - -
Ié¢ebného programu
UST-21  HIaseni vybranych Iécivych pripravki Ne * 29.10.2009  UST-21 =
verze 2 verze 1
UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zptsobu podani Ne 9/2003 1.10.2003 - UST-17
a oball - doplnék
UST-23  Poskytovéni reklamnich vzorkl humannich Iécivych Ne  8/2008 1.8.2008  UST-23 -
verze 2 pripravki verze 1
UST-24  Promijeni a vraceni Uhrad nékladl za odborné ukony Ano * 1.7.2012  UST 24 -
verze 4 provadéné na zadost verze 3
UST-27 Regulace reklamy na humanni Iécivé pfipravky a lidské ~ Ne * 19.9.2011  UST-27 -
verze 3 tkané a bunky verze 2
UST-29 Spravni poplatky, nahrady vydaji za odborné tkony, Ano * 30.5.2013  UST-29 -
verze nahrady za ukony spojené s poskytovanim informaci verze 12
13 a nahrady za ostatni ukony
UST-30 Zakladni principy rozliSovani humannich Ié¢ivych Ano * 3.12.2012  UST-30 -
verze 3 pfipravkd od jinych vyrobkd verze 2
UST-31  Principy identifikace humannich Iécivych pfipravki Ne  6/2007 1.7.2007  UST-31 -
verze1 vCR
UST-32  HIaseni a evidence EAN kodi Ne * 17.9.2009  UST-32 -
verze 2 verze 1

UST-33 Aplikace zdkona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, ve znéni Ne  4/2007 1.4.2007 UST-13 -
pozdéjsich predpist ve vztahu k [é¢iviim

UST-34 Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorka Ne 3/2008 1.4.2008 - -
primyslové vyrdbénych lécivych pfipravkl v terénu

UST-35 Neintervenéni poregistracni studie Ano 9/2008 1.10.2008  UST-35 -

verze 1

UST-36 Spravni poplatky, nahrady vydajd za odborné ukony Ano * 1.7.2012  UST 36 =

verze 4 provadéné na zadost dle zdkona ¢. 296/2008 Sb., verze 3

o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
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2. POKYNY SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
verze
REG-29 Nazvy lécivych pripravki Ano * 1.9.2010 REG-29 -
verze 2 verze 1
REG-41 Klasifikace lécivych pfipravkl pro vydej Ne * 10.6.2011  REG-41 -
verze 1

REG-46 Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni piipravky po Ano 11/1999 1.1.2000 - -
prvnim otevieni nebo rekonstituci

REG-59 PoZzadavky na registraci pfipravki v souvislosti Ano 28.1.2009 REG-59 -
verze 1 s rizikem prenosu plvodcu zvitecich spongiformnich
encefalopatii

REG-60 Pozadavky na registraci léCivych pripravkd, pri jejichz vyrobé ~ Ne * 23.1.2009 REG-60 -
verze 1  byly pouzity latky pochazejici z lidské krve i jejich slozek

REG-62 Parametrické propousténi Ne 2/2002 1.3.2002 - -
REG-69 Zadost o pfevod registrace Ano * 2.4.2013 REG-69 =
verze 2 verze 1

REG-72 Zadost o zrudeni registrace lé¢ivého pfipravku Ano * 2.4.2013 REG-72 -
verze 2 verze 1

REG-73 Zadost o prodlouzeni registrace Ano * 17.9.2009 REG-73 -
verze 1

REG-75 Zafazovani lé¢ivych pfipravk(l mezi vyhrazend Iéciva Ne  10/2008 21.10.2008 REG-75 -
verze 1

REG-76 Zmény registrace léc¢ivych pfipravku registrovanych Ano * 1.1.2010 REG-76 -

verze 1 ndrodni procedurou

REG-77 Zadost o zménu registrace légivého pFipravku Ano * 1.1.2010 REG-77

verze 3 verze 2

REG-78 Zadost o vedeni procedury vzajemného uznavanisCR ~ Ano * 23.5.2012 REG-78 -
verze 4 jako referenénim ¢lenskym statem verze 3

REG-79 Zakladni dokument o lécivé latce (Active Substance Ano & 3.6.2011 - REG-79
verze 1 Master File)

REG-80 Zarazeni lécivého pfipravku jiz registrovaného v CR Ano  12/2008 10.11.2008 REG-80 -

verze 1 do procedury vzdjemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

REG-81 Registrace medicinalnich plyna Ne * 12.2.2009 REG-81 -

verze 1

REG-83 PoZzadavky na stabilitni studie v registracni Ne 8/2005 1.9.2005 REG-49 -
dokumentaci

REG-84 Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registracni  Ano  10/2008  1.10.2008 REG-84 -
verze 1 agendy

REG-85 Pridélovani DCP slott Ano * 5.10.2010 REG-85 =

verze 1

REG-86 Povolovani soubézného dovozu léc¢ivého pfipravku Ne * 1.11.2011  UST-28 -
verze 1

REG-87 Zadost o povoleni soub&zného dovozu Ano * 1.11.2011 - -

REG-88 Zadost o zménu povoleni soubézného dovozu Ano * 1.11.2011 - -

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-62
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-version-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-version-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-79-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-79-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
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Pokyny platné pro farmakovigilanci

\EYZY Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
PHV-3  Neintervencni poregistracni studie bezpeénosti Ne  9/2008 16.9.2008 PHV 3 -
verze 2 humannich lécivych pfipravki verze 1
PHV-4  Elektronicka hlaseni nezadoucich Gcink Ano * 16.9.2008  PHV-4 -
verze 1
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.

*Verze 1 je uvefejnéna pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni lé¢iva

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano 1.6.1998 - -
k protokolu 5/1998
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998 - -
5/1998
KLH-10 Vymezeni zakladnich pojma a zésady spravné klinické Ano * 9.6.2011 KLH-10 -
verze 1 praxe
KLH-11 Etické komise Ano * 10.6.2011  KLH-11 -
verze 1
KLH-12 Pozadavky na doklady spréavné vyrobni praxe pfi Ano * 12.1.2011  KLH-12 -
verze 3 predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni klinického verze 2
hodnoceni
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 pottebné pro povoleni klinického hodnoceni Ano 11/2008  21.10.2008 KLH-19 =
verze 1 léciva — pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano * 1.1.2013  KLH-20 -
verze 5 verze 4
KLH-21 HIaseni nezadoucich Gc¢inkl humannich Iécivych Ano * 1.6.2013  KLH-21 -
verze 5 pfipravka v klinickém hodnoceni verze 4
SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -
KLH-EK-01 Z&dost o stanovisko etické komise k provedeni Ano * 1.7.2009 - -

klinického hodnoceni v Ceské republice — pozadavky
na predkladanou dokumentaci

* Pokyn je uverejnén pouze na webové strdnce SUKL
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http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-1
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-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-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-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
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Pokyny platné pro vyrobce a distributory lé¢iv

Nazev Angl. Vydan  Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od
DIS-8  Zadost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci Ne * 1.4.2013 DIS-8 -
verze 2 |écivych pripravk( verze 1
DIS-10  Oznameni zahajeni distribuéni ¢innosti na tzemi CR Ano  7/2004 23.1.2009 DIS-10 -

verze 1 nazékladé povoleni k distribuci lécivych pfipravkl
vydaného jinym ¢lenskym statem EU

DIS-11  Pokyny pro Spravnou distribu¢ni praxi humannich Ne * 15.1.2009  DIS-11 —
verze 1 lécivych pfipravki

DIS-12  Pokyny pro distribuci léc¢ivych latek a pomocnych latek Ne * 15.1.2009  DIS-12 -
verze 1 osobdm opravnénym pfipravovat lécivé pripravky

DIS-13  HIaSeni dodavek distribuovanych humannich Iécivych Ano * 1.1.2011 DIS-13 -
verze 4 pripravki verze 3

DIS-14  Zasilky humanitarni pomoci obsahujici [é¢ivé pfipravky Ne * 19.1.2009 DIS-14 -
verze 1

DIS-15 Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepravé Ne * 15.1.2009  DIS-15 -
verze 1 |éciv

VYR-10 Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych Ne  10/2008 1.3.2009  VYR-10

verze 1 procesl

VYR-17 Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze lécivého pfipravku Ano  6/2001 1.7.2001  VYR-13 -
vyrobené pred schvalenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26  Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé lécivych Ne * 31.7.2010 VYR-26 -
verze 2 latek verze 1
VYR-27 Zadost o povoleni k vyrobé lé¢ivych pFipravkd, zmény Ne * 1.9.2008  VYR-27 -
verze 2 povoleni k vyrobé Iécivych pfipravkl a pokyny pro verze 1
poskytovani blizsich idaji o vyrobé
VYR-28 Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratotre, Ne w 1.9.2008 VYR-28 -
verze 2 zmény v povoleni k ¢innosti kontrolni laboratorfe verze 1
a pokyny pro poskytovani blizsich udajl o ¢innosti
VYR-29 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé Ne * 22.1.2010  VYR-29 -
verze 2 transfuznich pfipravkd a surovin z krve nebo jejich verze 1
slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu lécivych pfipravkl Ne * 1.1.2010  VYR-30 -
verze 2 verze 1
VYR-31 Vydavani certifikdtl spravné vyrobni praxe pro vyrobce Ne * 6.10.2008  VYR-31 —
verze 1 |écivych latek
VYR-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne * 1.12.2011  VYR-32 -
verze 3 revize 2
VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni sterilizace a odhad Ne 1/2005 1.1.2005 - VYR-12
populace mikroorganismi
VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005  VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych pripravkl v rozsahu Ne * 1.9.2008  VYR-35 -

verze 1 dovoz lé¢ivych pfipravkd a dovoz hodnocenych lécivych
pfipravkl ze tretich zemi

VYR-36 Cisté prostory Ne  10/2008 1.3.2009 = =

VYR-39 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych Ne * 1.6.2010  VYR-39 -
verze 1 tkdani a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
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-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
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VYR-40 Informace o novém formatu povoleni k vyrobé Ne * 26.2.2013 - -
a certifikdtu spravné vyrobni praxe

VYR-41 Ozndmeni ¢innosti dovozcd, vyrobcl a distributord Ne w 2.4.2013 - -
Ié¢ivych latek a jejich registrace v evropské databazi

* Pokyn je zvef'ejnén pouze na weboveé strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratore

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
SLP-5  Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne * 1.5.2010 SLP-5 -
verze 1
SLP-6  Narodni program monitorovani shody se zasadami SLP  Ne * 5.11.2012 SLP-6 -
verze 3 verze 2
SLP-7  Zadost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6.2010 - -
SLP-8  Zasady postupu pfii sledovani dodrzovani podminek Ne * 1.6.2010 - -
SLP

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

\EVZY Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliuje

LEK-5  Doporucené doby pouzitelnosti lécivych piipravkd * 1.10.2009 LEK-5 -
verze 2 pfipravenych v lékarné verze 1

LEK-9  Zachdzeni s [é¢ivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich 6/2008 1.6.2008 LEK-9 -

LEK-12  Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych pfipravki 12/2008 5.12.2008 = -
v |ékarnach

LEK-13  HI&seni o vydanych lécivych pfipravcich * 1.12.2011 LEK-13 -
verze 4 verze 3

LEK-14 Kyslikové koncentratory pro poufziti s rozvody medicinalnich * 25.3.2013  LEK-14 -
verze2 plynG verze 1

LEK-15  Medicinalni vzduch pro pouZziti s rozvody medicindlnich plyn( ¥ 15.3.2013  LEK-15 -
verze 1

LEK-16  Zasady zasilkového vydeje lécivych pripravkl v [ékarnach * 2.4.2013  LEK-16 -
verze 1

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdance SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

\EVZY Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplhuje
verze
ZP-19  Kontrola zdravotnickych prostfedkd u poskytovatell Ne * 15.4.2011 ZP-19 -
verze 2 zdravotni péce verze 1
ZP-20  Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru Ano  9/2004 1.10.2004  PZT-15 -

u zdravotnickych prostfedkl véetné sledovani
nezadoucich pfihod a systému jejich hlaseni v Ceské
republice
ZP-21  Kontrola provadéni klinického hodnoceni zdravotnickych ~ Ano  10/2004  1.11.2004  PZT-16 =
prostfedkl u poskytovatel(l zdravotni péce

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-1
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-20
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-21
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Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
CAU-04 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse Ne * 3.1.2013 CAU-04 -
verze 3 a podminek Uhrady maximalni ceny vyrobce verze 2

maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek thrady
Iécivého pripravku / potraviny pro zvlastni lIékarské

Ucely
CAU-05 Pokyny pro vyplnéni zddosti o zménu vyse a podminek  Ne *® 3.1.2013  CAU-05 -
verze 2 Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny verze 1

vyrobce a vyse a podminek uhrady lécivého pfipravku

/ potraviny pro zvlastni lékarské ucely
CAU-06 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse Ne ¥ 8.10.2012  CAU-06 -
verze 1 apodminek uhrady maximalni ceny vyrobce

maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek Uhrady

IéCivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské

ucely

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Technické dokumentace

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
ERP-001 Elektronické pfedepisovani humannich lécivych Ne 1.12.2011 ERP-001verze2  LEK-13
verze3  pripravkd
ERP-002 Vydej lécivych pfipravkl na zakladé elektronického Ne 1.12.2011 ERP-002 verze2 LEK-13
verze 3  predpisu
ERP-003 Pristup zdravotnich pojistoven k dokladiim Ne 1.12.2011 - -

elektronickych predpist a vydejd na predpisy
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http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze1
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze1
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-003
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3. INFORMACE O DISTRIBUCI A VYDEJI LECIV

DISTRIBUCE A VYDEJ LECIVV CESKE REPUBLICEV 1. CTVRTLETI 2013

Udaje predkladané v tomto ¢lanku se vztahuji k lé¢ivym pripravkam, které Ize v CR uvadét do obéhu na zékladé platné re-
gistrace Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv nebo registrace schvélené centralizovanym postupem EU, k [é¢ivym pfipravkim,
pro které byly povoleny tzv. specifické Iécebné programy a k pfipravkim neregistrovanym, dodanym na zakladé |ékafského
predpisu pro konkrétniho pacienta.

S ohledem na potiebu porovnani financ¢nich objemu lécivych pripravk prochazejicich distribu¢nim fetézcem v priibéhu let
jsou i v hodnoceni roku 2013 v ¢lanku pouzity udaje o finan¢nich objemech lécivych pfipravkd, které vychazeji pouze z vy-
robnich cen oznamenych distributory a vyrobci (Udaje o finan¢nich ndkladech tedy nezahrnuji DPH a obchodni prirazku).

1. INFORMACE O DISTRIBUCI LECIV LEKARNAM, JINYM ZDRAVOTNICKYM ZARIZENIM A PRODEJCUM VYHRAZENYCH LECIV

Informace obsahuji vyhradné tdaje z hlaeni distributord dle pokynu SUKL DIS-13, aktuélni verze, o distribuci lé¢ivych pfi-
pravkd, nejedna se o realnou spotiebu Iéki pacienty, tedy o data, kterd by popisovala konkrétni vydeje pacientlim.

Udaje o mnozstevnich objemech lé¢ivych pripravk( prochazejicich distribu¢nim fetézcem byly ziskany integraci mési¢nich
hlaseni subjekt(i opravnénych v Ceské republice distribuovat lé¢ivé pripravky. Predmétem hlaseni jsou dodavky légivych pfi-
pravk( od distributord a findlnich vyrobc( (distribuce vyrobcem vyrobenych lécivych pfipravkl) do I1ékaren, dalsich zdravot-
nickych zafizeni a veterindrnim Iékafim opradvnénym vykondavat odbornou veterinarni ¢innost.

Pro sledovani trend(i v dodavkach Iécivych pripravkill jsou pouzivana porovnani distribuovanych objem v poctech baleni,
financnich ukazatelich a definovanych dennich davkach (dale jen,,DDD") po ¢tvrtletich v uplynulych péti letech.

Aktudlné platné hodnoty DDD jsou dostupné na strankach WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology —
http://www.whocc.no/.

HODNOCENI VYVOJE DISTRIBUCE LECIVYCH PRIPRAVKU (VCETNE SPECIFICKYCH LECEBNYCH PROGRAMU)
ZA 1.CTVRTLETI 2013

Z celkového poctu 53 615 registrovanych variant* lécivych pfipravki (z toho 716 homeopatik) (ke dni 1.4.2013), bylo
v 1. Ctvrtleti roku 2013 do sité zdravotnickych zafizeni dodano 8 115 variant piipravkl (coz je 15,14 % z celkového poctu re-
gistrovanych variant) (322 homeopatik), z toho 5 591 5 588 variant dodavanych pfipravkdl mé stanovenu uhradu ze zdra-
votniho pojisténi (coz je 68,90 % z poc¢tu obchodovanych variant lé¢ivych pfipravkd).

*Variantou lé&ivého pFipravku se rozumi lé¢ivy pripravek identifikovany kédem SUKL, ktery je pfidélen kazdému pfipravku zvldst's ohledem na silu, velikost baleni

a lékovou formu.

Srovnani Udajua o distribuci [é¢iv ve finan¢nim vyjadieni, poc¢tech baleni a DDD po Ctvrtletich v uplynulych péti letech je uve-
deno v tabulce 1.

Tabulka 1. Udaje o objemech distribuovanych lé¢ivych pFipravka v CR po étvrtletich od roku 2009 - 1.Q.2013

Srovnani udaji o distribuci lé¢iv v DDD, ve finan¢nim vyjadreni a poctech baleni

Distribuce do sité zdravotnickych zafizeni v CR

DDD#* celkem (mil.) Baleni (mil. ks) Finan¢ni objem v cenach
putvodce (mld. Kc)
2009 1 1324,39 83,54 14,224
2009 2 1377,27 76,51 14,918
2009 3 1272,65 73,94 14,244
2009 4 1298,89 77,94 14,851
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2010 1 1487,71 80,44 14,998
2010 2 1524,24 76,64 15,085
2010 3 1346,72 71,81 13,982
2010 4 1448,35 75,48 14,780
2011 1 1520,81 80,80 15,208
2011 2 1534,25 74,96 15,343
2011 3 1366,38 68,37 13,664
2011 4 1450,48 72,95 14,505
2012 1 1559,99 75,96 15,068
2012 2 1539,16 71,44 15,256
2012 3 1327,65 62,44 13,483
2012 4 1460,99 70,35 14,919
2013 1 1565,43 74,10 14,774

* Hodnoty DDD jsou vypocitdny dle hodnot platnych v daném obdobi.

V 1. ¢tvrtleti 2013 jsme ve srovnani se 4. ¢tvrtletim 2012 zaznamenali nérGst celkového mnozstvi DDD o 7,07 %. V poctech
baleni rovnéz doslo v 1. ¢tvrtleti roku 2013 proti 4. ¢tvrtleti 2012 k nardstu objemu dodavek léc¢ivych pfipravkd, zaznamena-
vame doddvky 74,10 mil. kust baleni, coz predstavuje narudst o 5,3 % oproti pfedchozimu ctvrtleti. V meziro¢nim srovnani jde
o pokles pfiblizné o0 2,4 %. Finan¢ni objemy (v cendch plvodce) také vzrostly, o 1,68 % pfi srovnani 4. Ctvrtleti 2012 a 1. ¢tvrt-
leti 2013, v meziro¢nim srovnani zaznamenavame narlst DDD o 1,14 % a pokles financi o 1,93 %.

Z celkového poctu 74,10 mil. baleni bylo distribuovano 25,06 mil. kusti 1éciv, tj. 33,8 % celkového poctu dodanych baleni é-
civych pripravkl (celkem 156,174 mil. DDD), jejichz vydej je mozny bez Iékaiského pfedpisu, ve finan¢ni hodnoté v cenach
pGvodce 1,658 mld. K¢, coz je 11,2 % z celkovych financ¢nich objem.

Do hlaseni jsou od ledna 2011 zahrnuty i dodévky lé¢iv mimo CR. Jako doplnujici informaci proto déle publikujeme tabulku
dodavek lé¢iv do zahrani¢i. Na webové strance SUKL rovnéz uvadime prehled Ié¢ivych pripravki nejéastéji distribuovanych
do zahrani¢i http://www.sukl.cz/informace-o-distribuci-leciv-lekarnam-jinym-zdravotnickym-10.

Tabulka 2. Celkové udaje o distribuci lé¢iv v DDD, finanénim vyjadieni a poctech baleni

Distribuce do sité zdravotnickych zafizeni v zahranici Distribuce dalSim distributortiim
v zahranidi
Q DDD* celkem (mil.) Baleni (ks) Financ¢ni objem DDD* celkem (mil.) Baleni (ks)
v cenach plivodce
(mil. K¢)

2011 1 2,65 112535 55,364 14,99 3567 055
2011 2 4,51 127 514 101,390 15,25 3867 536
2011 3 5,01 203 486 197,858 22,46 3669076
2011 4 5,61 205 940 208,458 23,63 4360 265
2012 1 4,96 189761 146,326 34,71 3799899
2012 2 4,91 155 186 153,430 34,85 3572254
2012 3 4,67 119 545 133,329 37,13 3013141
2012 4 0,60 54177 63,133 44,51 3881997
2013 1 1,18 69516 67,910 49,62 4831610

*Hodnoty DDD jsou vypocitdny dle hodnot platnych v daném obdobi.
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ROZDELENI DISTRIBUCE PODLE CENOVYCH PASEM

Naprosta vétsina celkového objemu distribuovanych baleni spada do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 74,10 mil. dis-
tribuovanych baleni v hodnoté 14,774 mld. spada do tohoto pasma 58,297 mil. baleni (818,282 mil. DDD); tato skupina
tedy tvofi 78,7 % celkového poctu baleni Iécivych pfipravkd distribuovanych v 1. ¢tvrtleti 2013 a odpovida financni hod-
noté 3,784 mid. K¢, coz je 25,6 % v cenach plivodce. Z celkového poctu 54,726 mil. baleni v 1. cenovém pasmu odpovida
22,871 mil. baleni (coz je 39,2 % z celkového poctu baleni v tomto pasmu) pfipravkiim, které nejsou vazany na lékarsky
predpis.

Do 8. pasma pak spadaji financné naroc¢néjsi 1écivé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢), napf. ze skupiny cyto-
statik a imunomodulacnich latek. Z celkového poctu 74,10 mil. distribuovanych baleni spada do tohoto pasma 0,134 mil.
(0,20 %) ve finan¢ni hodnoté 2,782 mld. K¢, coz je 18,8 % z celkovych néakladd.

SOUHRNNE HODNOCENI VYVOJE DISTRIBUCE HRAZENYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

Celkovy finan¢ni objem distribuovanych ptipravki v 1. ¢tvrtleti 2013 podle stanovenych Uhrad teoreticky vzrostl oproti stej-
nému obdobi v roce 2012 z 15,203 mld. K¢ na 15,373 mld. K¢, tj. o 1,1 %. Celkovy finan¢ni objem distribuovanych lécivych
pfipravkd podle stanovenych Uhrad v 1. ¢tvrtleti 2013 rovnéz teoreticky vzrostl oproti predchozimu ¢tvrtleti z 15,043 mld. K¢
na 15,373 mld. K¢, tj. 0 2,2 %. Pro vypocet jsou vsak pouzivany maximalni stanovené hodnoty uhrady ze zdravotniho pojis-
téni (viz Seznam hrazenych Iéc¢ivych pripravkl a potravin pro zvlastni [ékaiské tcely), které vsak nemusi byt realné uplat-
nény. Uvedené uUdaje proto nepiedstavuji realné vynalozené Uhrady ze zdravotniho pojisténi, ale maximalni mozné,
které mohou byt v nékterych pfipadech nadhodnoceny.

Kompletni hodnoceni dodavek Iéciv zahrnujici grafy a dal$i Udaje naleznete na webové strance Ustavu http://www.sukl.cz/
informace-o-distribuci-leciv-lekarnam-jinym-zdravotnickym-10.

V souhrnném prehledu jsou uvadény jmenovité pfipravky s nejvyssim poc¢tem dodanych baleni i s nejvyssim finan¢nim ob-
jemem (top 50), porovnani moznych vydajli ze zdravotniho pojisténi podle ATC skupiny za 1. ¢tvrtleti 2012 a 1. ¢tvrtleti 2013
a porovnani 4. ¢tvrtleti 2012 a 1. ¢tvrtleti 2013 a Udaje o spotiebé Iécivych pripravkl s rozlisenim podle 1écivé latky, kterd je
v nich obsazena a podle cesty podani.

HIaseni o vydanych Iécivych pripravcich od provozovateld opravnénych k vydeji zahrnuji pouze pfipravky vydavané na za-
kladé lékafského predpisu nebo vydané v ramci kategorie bez lékafského predpisu s omezenim, které SUKL na zakladé po-
kynu LEK-13, aktualni verze, sleduje v rdmci monitorovani spotfeb lé¢ivych pfipravk( v CR. Informace obsahuji hlaseni od
2 357 provozovatel(l Iékdren. Data zahrnuji i informace o specifickych lé¢ebnych programech.

VYDEJE LECIVYCH PRIPRAVKU

Z celkového poctu 52 899 registrovanych variant lécivych pfipravk( bez homeopatik (ke dni 1.4.2013) byl v 1. ¢tvrtleti roku
2013 hlasen vydej u 7 804 variant pfipravki (coz je 14,75 % z celkového poctu registrovanych variant), 5 476 variant vyda-
nych pfipravkli ma stanovenu thradu ze zdravotniho pojisténi (coz je 70,17 % z poctu obchodovanych variant Ié¢ivych
pfipravku).

Souhrn Udajl o vydeji 1éCiv ve finan¢nim vyjadreni, poctech baleni a DDD je uveden v tabulce 3. Tabulka uvadi pouze lécivé
pfipravky s vydejem na lékaisky predpis a OTC s omezenim.
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Tabulka 3. Udaje o objemech vydanych/distribuovanych lé¢ivych pripravkii na recept a OTC s omezenim v CR

Baleni (mil) DDD (mil.) Financni objem v cenach

ptivodce (mld.)

(0] vydané distribuované vydané distribuované vydané distribuované
2010 1 25,884 51,940 734,722 1351,031 4,302 13,339
2010 2 26,553 52,326 761,479 1419,154 4,310 13,580
2010 3 21,288 45,520 625,318 1213,073 3,489 12,470
2010 4 23,854 50,747 696,807 1323,992 3,883 13,353
2011 1 27,381 51,394 794,449 1360,166 4,573 13,355
2011 2 27,141 52,265 824,664 1420,444 4,616 13,749
2011 3 27,963 45,736 871,754 1238,258 4,779 12,296
2011 4 29,162 49,592 889,479 1320,992 5,056 13,319
2012 1 27,968 51,149 859,651 1411,329 4,894 13,504
2012 2 29,122 50,774 930,300 1425,452 5,263 13,903
2012 3 25,651 43,186 850,506 1216,968 4,805 12,183
2012 4 30,861 47,960 1011,351 1326,888 5,637 13,396
2013 1 30,964 49,037 1006,045 1409,257 5,522 13,116

HODNOCENI VYDEJE PODLE CENOVYCH PASEM

Naprosta vétsina celkového objemu vydanych baleni spada do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 30,964 mil. vyda-
nych baleni v hodnoté 5,522 mld. K¢ spada do tohoto pasma 14,957 mil. baleni. Tato skupina tedy tvofi az 48,3 % celko-
vého poctu baleni lécivych pfipravkd vydanych v 1. Q. 2013 ve finan¢ni hodnoté v cenach pivodce 919 mil. K¢, coz je témér
16,6 % z celkovych finan¢nich objemd.

Do 8. pasma pak spadaji financné naro¢néjsi lécivé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢). Z celkového poctu
30,964 mil. vydanych baleni v hodnoté 5,522 mid. K¢ spada do tohoto pasma 53 188 kusu. Tato skupina tedy tvofi 0,17 %
celkového poctu vydanych baleni [é¢ivych pripravk( ve finanéni hodnoté v cenach plvodce 206,572 mil. K¢, coz je témér
3,74 % z celkovych finan¢nich objem0.

Podrobné;jsi udaje ziskané z hlaseni vydejd véetné grafil naleznete na webové strance Ustavu http://www.sukl.cz/informace-
-ziskane-z-hlaseni-lekaren-o-vydanych-lecivych-11. Cldnek zahrnuje graf s pocty hlasicich Iékaren po jednotlivych mésicich,
tabulku hodnoceni vydeje podle cenovych pasem, podle lécivych latek a léCivych pfipravkd, hodnoceni vydeje u hrazenych
[é¢ivych pfipravkl a v jednotlivych ATC skupinach.
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V KVETNU 2013

Alopatické pripravky

Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 180 Pocet oznameni (¢.j.) 0
Pocet pouzitych pripravka 50 Pocet pouzitych pripravkd 0
Pocet pacientll 370 Pocet pacientll 0
Pocet indikaci 86 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 69 Pocet pracovist 0

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V KVETNU 2013

NAZEV SiLA LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR PRELEPOVANI ROZDILY MEZI

FORMA

SIMGAL 20mg portbl. 28tbl.
20 mg fim.

EUPHYLLIN 200mg por.cps. 50 cps.
CRN 200 pro.

CITALEC20 20mg portbl. 30a60
Zentiva fim. tbl.
SINGULAIR 10mg  portbl. 28tbl.
10 fim.

BALENI

cisLo

31/196/00-C/
P1/001/13

14/079/99-C/
P1/001/13

30/553/05-C/
P1/001/13

14/351/99-C/
P1/001/13

Galmed a.s.,
Ostrava-
Radvanice,
Ceska
republika

Galmed a.s.,
Ostrava-
Radvanice,
Ceska
republika

Galmed as,,
Ostrava-
Radvanice,
Ceska
republika

Setaria s.r.o.,
Praha, Ceska
republika

SEKUND. OBALU

Galmed a.s.,
Ostrava -
Radvanice, Ceska
republika (misto
vyroby Pchery -
Theodor, CR)
Galmed a.s.,
Ostrava -
Radvanice, Ceska
republika (misto
vyroby Pchery -
Theodor, CR)

Galmed as.,
Ostrava -
Radvanice, Ceska
republika (misto
vyroby Pchery -
Theodor, CR)
Coopharma s.r.o.,
Praha, CR

SOUBEZNE

DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

nejsou

SloZzeni ¢erného
inkoustu na potisk
tobolek:

SD: selak, dimetikon,
Cerny oxid Zelezity

R: Selak, ¢erny

oxid zelezity,
propylenglykol, roztok
amoniaku

Nazev pfipravku

Vv Braillové pismu:

SD: CITALEC 20
ZENTIVA FILMOM
OBALENE TABLETY

R: CITALEC 20 ZENTIVA

ZpUsob uchovavani
pfipravku:

SD: Uchovavejte

pfi teploté do 30 °C
v pGvodnim vnitfnim
obalu.

R: Uchovavat pfi
teploté do 30 °C,

aby byl pfipravek
chranén pred svétlem
a vlhkosti.
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PREBALOVANI
SEKUND. OBALU

DETRALEX 500mg portbl. 30a60 85/392/91-C/ Pharmedex 1. DITA vyr. ZpUsob uchovavani
fim. tbl. P1/001/13 s.r.o., Praha, druzstvo invalid(, pfipravku:

Ceska Tabor, CR SD: Tento lécivy

republika 2.SVUS Pharma pfipravek nevyzaduje
a.s., Hradec zadné zvlastni
Kralové, CR podminky uchovavani.
3. Alliance R: Uchovavejte pfi
Healthcaresro,  teploté do 30 °C.
Praha, CR
4. Phoenix
Iékarensky
velkoobchod a.s.,
Praha, CR
5. MEDIAP spol.

s r.0., Sludovice, CR

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO ZRUSENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V KVETNU 2013

NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST  REGISTRACNI DISTRIBUTOR
FORMA BALENI CisLo

LOZAP H 50 mg/ 12,5 mg por.tbl.flm. 30a90tbl. 58/215/03-C/ Chemark s.r.o., Praha, Ceska
P1/001/12 republika

PENTASA SLOW 500 mg por.tbl.pro. 100 tbl. 29/014/95-C/ Kabu Pharma s.r.o., Praha,

RELEASE TABLETS P1/001/13 Ceska republika

500 mg

LORISTA 50 50 mg por.tblflm.  28tbl. 58/116/02-C/ Chemark s.r.o., Praha, Ceska
P1/001/12 republika

TROMBEX75mg 75mg portblflm.  30a90tbl. 16/351/09-C/ Chemark s.r.o., Praha, Ceska
PI1/001/11 republika

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici
znak

Véstnik UNMZ ¢&. 5 (2013)

CSN EN ISO 80601-2-56 (S ucinnosti od Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-56: Zvlastni pozadavky 36 4801
2015-10-31 se zrusuje CSN EN 12470-3+A1,  na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost lékarskych

CSN EN 12470-4+A1 vydané 01/2010 a CSN  teplomérd pro méfeni télesné teploty

EN 12470-5 vydanou 10/2003)

CSNEN 15224 Zdravotnické sluzby - Systémy managementu kvality - 763100
Pozadavky zaloZzené na EN ISO 9001:2008

CSN EN ISO 5356-2 ed.2 (S U¢innosti od Anestetické a respiracni pfistroje — Kuzelové konektory — Cast2: 852111

2015-11-30 se zru$uje CSN EN SO 5356-2 Zavitové nosné konektory

vydanou 02/2008)
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CSN EN 12470-3+A1 Lékarské teploméry — Cast 3: Vlastnosti kompaktnich 258195
Zména Z1 elektronickych teplomért (s extrapolaci i bez extrapolace)

s maximalnim zarizenim
CSN EN 12470-4+A1 Lékafské teploméry — Cést 4: Vlastnosti elektronickych 258195
Zména Z1 teplomeérl pro kontinualni méreni
CSN EN 12470-5 Klinické teploméry — Cast 5: Vlastnosti infracervenych usnich 258195
Zména Z1 teplomér( (s maximalnim zatizenim)
CSN EN ISO 5356-2 Anestetické a respiracni pfistroje — Kuzelové spojky — Cést 2: 852111
Zména Z1 Zévitové nosné kuzelové spojky

Vyhldsené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych

a mezinarodnich norem k pfimému pouzivéani jako CSN

CSN EN I1SO 25539-2 Kardiovaskuldrni implantaty - Endovaskularni prostredky — 852928
Plati od 2013-06-01 (Jejim vyhlasenim Cést 2: Vaskularni stenty

se zruduje CSN EN ISO 25539-2 vydanou

10/2009)

CSN EN ISO 11073-10406 Zdravotnicka informatika — Komunikaéni zafizeni pro osobni 980014
Plati od 2013-06-01 zdravotni péci — Cast 10406: Specializované zafizeni — Zakladni

elektrokardiograf (1-3 kanalové EKG)

CSNEN ISO 13606-1 Zdravotnicka informatika - Pfenos elektronickych zdravotnich ~ 98 1015
Plati od 2013-06-01 (Jejim vyhlasenim se zédznam( - Cést 1: Referen¢ni model
zruduje CSN EN 13606-1 vydanou 08/2010)

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V ramci 98. zasedani Vyboru pro humanni [éc¢ivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 22. - 25. dubna 2013 byly vydany
nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno/ Datum
cislo vydani do Prijato vstupu
pokynt
v platnost
04-437 CHMP/437/04Rev  26.4.13 Guideline on Similar Biological 31.10.13 - -
1/DRAFT Medicinal Products
07-99698 EMA/CHMP/ 25.4.13 Procedural advice on the - 25.4.13 1.5.13
BWP/99698/2007 submission of variations for
Rev. 2 annual update of human influenza

inactivated vaccines applications
in the centralised procedure

12-362974 EMA/CHMP/ 25.4.13 Guideline on the use of phthalates  31.10.13 - -
SWP/362974/2012/ as excipients in human medicinal
DRAFT products
12-272921 EMA/CHMP/ 25.4.13 Reflection paper on the use of 31.10.13
SWP/272921/2012/ methyl- and propylparaben as
DRAFT excipients in human medicinal

products for oral use

e, SUKL STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 18



06

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA
Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

60

Vyfizené Vyfizené Vyftizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CcMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

m3-13 m4-13 m5-13

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2013

300

250

256
214
200
157
150 140
132

100
50

19 21 19 14 19

6

A 0 - B m N

Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené | Nové Vyrizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Nérodni RMS CMS Nérodni RMS CMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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4. INFORMACE

s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

500
457

450
400
350
300
250
200
150
100
50
0

Nérodni Nérodni Nérodni  Narodni typu *MRP *MRP *MRP *MRP typu *MRP hromadné

typu IA typu IB typu ll Pl a obal typu IA typu IB typu ll Pl a obal zmény
(grouping,
m3-13 m4-13 m5-13 worksharing)

*Jedna Zadost maze zahrnovat vice registracnich cisel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2013

2500
2000 1916
1732
1500
1000
821 5.5 763
690
500
333 390
27 48 44 45 52 10 34 24 36
0 — | - | || —_— —_— — |
Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni Narodni Narodni Narodni MRP MRP MRP MRP typu MRP hromadné
typu lA typu IB typu ll typu Pl typu IA* typu IB* typu lI* Pl a obal* zmény
a obal (grouping,

vx oy . . v o s worksharing)*
*Jedna zadost mUze zahrnovat vice reaistracnich cisel. 9)
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4. INFORMACE

PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI KVETNU 2013

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1.5.2013 do 31.5.2013.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby Iécivych pFipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttm, které dfive nebyly vy-
robci lécivych pripravka. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pripravka ze tretich zemi (1).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich ptipravk( v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).
3. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkafového zatizeni (TZ), odbérového zatizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL).

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

5. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadsjici distribuci lé¢ivych pripravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakond, ve znéni poz-
déjsich predpist).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobc(, resp. distributor( l1écivych pripravkd.

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 meziproduktt vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakékoliv nesrovnalost, prosime o sdéleni
pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, Fax: 272 185 828, 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.+ fax: 272 185 417, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz.

1. Novi vyrobci lécivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zatizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Stfedomoravska Prostéjov  Mathonova 291/1 582315183 582315518 jana.zelinkova@nempv.cz DL
nemocnicni a.s.
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4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Kralovéhradeckd Hradec Kralové Pospisilova 365 777 775 100 - nadvornik@khl.cz LP
Iékdrna a.s.

Neopharm Praha 6 Marakova 2 603211617 = gawlas@neopharm.cz LP
Lékarna, spol.

sr.o.

DITA vyrobni Tabor Stranského 723173 367 - Josef.Ropek@pharmedex.cz LP
druzstvo 2510

invalidd

CZPharmas.ro. Jevany V Zatisi 157 326701 203 - simon@czpharma.cz LP
Repharm, a.s. Trinec - Konska ¢.p. 453 603 196 465 - milous.honek@repharm.cz LP

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Nemocnice Semily 3.kvétna 421 481661301-4 481625082 jiri.jina@nemsem.cz TP
v Semilech

6. Zruseni povoleni distribuce
Nenastalo.

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zékladé povoleni jiného statu EU
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg v.d. Hohe, DE — nové LP

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lé¢ivych latek
Nenastalo.

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

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 31.05.2013

K6d SUKL  Nazev pripravku Spisova znacka

0167615 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 17 654,14
0168083 ARZERRA 1000 MG SUKLS4691/2012 50 188,54
0185079 BENLYSTA 120 MG SUKLS85026/2012 3562,90
0185080 BENLYSTA 400 MG SUKLS85026/2012 11992,76
0165476 DYSPORT 300 SPEYWOOD JEDNOTEK SUKLS174781/2012 4.008,90
0168986 ESMYA 5 MG SUKLS243443/2012 3759,75
0193619 ESMYA 5 MG SUKLS243443/2012 11 279,25
0168377 FAMPYRA 10 MG SUKLS206982/2011 5067,37
0168378 FAMPYRA 10 MG SUKLS206982/2011 9984,76
0165649 FLUTIFORM 125 MIKROGRAMU/5 MIKROGRAMU V JEDNE DAVCE SUKLS247535/2012 941,07
0165650 FLUTIFORM 250 MIKROGRAMU/10 MIKROGRAMU V JEDNE DAVCE ~ SUKLS247535/2012 1518,69
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0165648
0193517
0193520
0179310
0179308
0033734
0033735
0149255
0033554
0033553
0033552
0134668
0168076
0168078
0149309
0168456
0168458
0168122
0185102
0185101
0017928
0017929
0168973

FLUTIFORM 50 MIKROGRAMU/5 MIKROGRAMU V JEDNE DAVCE

INLYTA 1 MG

INLYTA 5 MG

LEVACT 2,5 MG/ML

LEVACT 2,5 MG/ML

PEPTAMEN NEUTRALNI

PEPTAMEN NEUTRALNI

RENVELA 2,4 GM

RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU
RESPIFOR S PRICHUTi JAHODOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU
TETMODIS

TEYSUNO 15 MG/4,35MG/11,8 MG
TEYSUNO 20 MG/5,8MG/15,8 MG
VICTOZA 6 MG/ML

VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

XIAPEX

YERVOY 5 MG/ML

YERVOY 5 MG/ML

ZALDIAR

ZALDIAR

ZELBORAF 240 MG

SUKLS247535/2012
SUKLS236900/2012
SUKLS236900/2012
SUKLS192379/2011
SUKLS192379/2011
SUKLS97997/2012
SUKLS97997/2012
SUKLS221353/2012
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS35266/2011
SUKLS113123/2012
SUKLS113123/2012
SUKLS215767/2012
SUKLS71013/2012
SUKLS71013/2012
SUKLS20077/2012
SUKLS261987/2011
SUKLS261987/2011
SUKLS45066/2011
SUKLS45066/2011
SUKLS228073/2012

644,87

18 727,08
93 631,97
33 341,58
3377587
180,00

2 160,00
6071,84
193,85
193,85
193,85

3 587,96
9 060,00
7 940,00
3 386,91
37 000,00
67 500,00
19518,43
424 000,00
106 000,00
346,07
360,72

53 000,00
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13 5. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

ZRUSENE REGISTRACE V OBDOBI: OD 1.4.2013 DO 30.4.2013 S OHLEDEM NA NABYTi PRAVNI MOCI

APO-FOSINOP 10 mg 58/478/07-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: PORTBL NOB 4x10MG BLI kéd SUKL: 0121697

PORTBL NOB 14x10MG BLI kéd SUKL: 0121698
POR TBL NOB 20x10MG BLI kéd SUKL: 0121699
PORTBL NOB 21x10MG BLI kéd SUKL: 0121700
POR TBL NOB 28x10MG BLI kéd SUKL: 0121701
POR TBL NOB 30x10MG BLI kéd SUKL: 0121702
POR TBL NOB 50x10MG BLI kéd SUKL: 0121703
POR TBL NOB 56x10MG BLI kéd SUKL: 0121704
POR TBL NOB 60x10MG BLI kéd SUKL: 0121705
PORTBL NOB 100x10MG BLI kéd SUKL: 0121706
POR TBL NOB 400x10MG BLI kéd SUKL: 0121707
PORTBL NOB 30x10MG TBC kéd SUKL: 0121708
PORTBL NOB 60x10MG TBC kéd SUKL: 0121709
PORTBL NOB 100x10MG TBC kéd SUKL: 0121710
POR TBL NOB 400x10MG TBC koéd SUKL: 0121711

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.04.2013).
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 4x20MG BLI kéd SUKL: 0121712

PORTBL NOB 14x20MG BLI kéd SUKL: 0121713
POR TBL NOB 20x20MG BLI kéd SUKL: 0121714
PORTBL NOB 21x20MG BLI kéd SUKL: 0121715
POR TBL NOB 28x20MG BLI kéd SUKL: 0121716
POR TBL NOB 30x20MG BLI kéd SUKL: 0121717
POR TBL NOB 50x20MG BLI kéd SUKL: 0121718
POR TBL NOB 56x20MG BLI kéd SUKL: 0121719
POR TBL NOB 60x20MG BLI kéd SUKL: 0121720
PORTBL NOB 100x20MG BLI kéd SUKL: 0121721
POR TBL NOB 400x20MG BLI kéd SUKL: 0121722
POR TBL NOB 30x20MG TBC kéd SUKL: 0121723
POR TBL NOB 60x20MG TBC kéd SUKL: 0121724
PORTBL NOB 100x20MG TBC kéd SUKL: 0121725
POR TBL NOB 400x20MG TBC kéd SUKL: 0121726

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.04.2013).

APO-ZOLEDRONIC ACID 5 mg/100 ml INFUZNi ROZTOK 87/021/13-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

B: INF SOL 1x100ML/5MG VIA kéd SUKL: 0182902

INF SOL 4x100ML/5MG VIA kéd SUKL: 0182903
INF SOL 10x100ML/5MG VIA kéd SUKL: 0182904

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02.04.2013).
D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
B: POR TBL FLM 4x25MG BLI kéd SUKL: 0157364

PORTBL FLM 10x25MG BLI kéd SUKL: 0157365
PORTBL FLM 12x25MG BLI kéd SUKL: 0157366
PORTBL FLM 20x25MG BLI kéd SUKL: 0157367

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.04.2013).
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ECRITEN 50 mg POTAHOVANE TABLETY 83/653/10-C
D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
B: PORTBL FLM 4x50MG BLI kéd SUKL: 0157368

PORTBL FLM 10x50MG BLI kéd SUKL: 0157369
PORTBL FLM 12x50MG BLI kéd SUKL: 0157370
PORTBL FLM 20x50MG BLI kéd SUKL: 0157371

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.04.2013).
D: REGIOMEDICA GMBH, LORRACH, Némecko
B: PORTBL FLM 10x2.5MG BLI kéd SUKL: 0152184

PORTBL FLM 30%x2.5MG BLI kéd SUKL: 0152185
PORTBL FLM 100x2.5MG BLI kéd SUKL: 0152186

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04.04.2013).
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF.,, HAFNARFJORDUR, Island
B: INF SOL 1x50ML VIA kéd SUKL: 0139068

INF SOL 5x50ML VIA kéd SUKL: 0139069
INF SOL 20x50ML VIA kéd SUKL: 0139070
INF SOL 1x100ML VIA kéd SUKL: 0139071
INF SOL 5x100ML VIA kéd SUKL: 0139072
INF SOL 20x100ML VIA kéd SUKL: 0139073

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11.04.2013).

MOMERID 0,1% KREM 46/622/11-C
D: NEPENTES S.A., VARSAVA, Polsko

B: DRM CRM 1x15GM TUB kéd SUKL: 0148676

DRM CRM 1x20GM TUB kéd SUKL: 0148677
DRM CRM 1x30GM TUB kéd SUKL: 0148678

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.04.2013).

D: JANSSEN-CILAG S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: INF CNC SOL 1x25ML AMP kéd SUKL: 0031547

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (09.04.2013).

TACROLIMUS ACTAVIS 0,5 mg 59/211/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

B: POR CPS DUR 20x0.5MG BLI kéd SUKL: 0134751

POR CPS DUR 30x0.5MG BLI kéd SUKL: 0134752
POR CPS DUR 50%x0.5MG BLI kéd SUKL: 0134753
POR CPS DUR 60x0.5MG BLI kéd SUKL: 0134754
POR CPS DUR 100x0.5MG BLI kéd SUKL: 0134755
POR CPS DUR 50%x0.5MG BLI kéd SUKL: 0191934
POR CPS DUR 60x0.5MG BLI kéd SUKL: 0191935
POR CPS DUR 100x0.5MG BLI kéd SUKL: 0191936
POR CPS DUR 20x0.5MG BLI kéd SUKL: 0191937
POR CPS DUR 30%x0.5MG BLI kéd SUKL: 0191938
POR CPS DUR 50%x0.5MG BLI kéd SUKL: 0198926
POR CPS DUR 60x0.5MG BLI kéd SUKL: 0198927
POR CPS DUR 100x0.5MG BLI kéd SUKL: 0198928
POR CPS DUR 20x0.5MG BLI kéd SUKL: 0198929
POR CPS DUR 30x0.5MG BLI kéd SUKL: 0198930

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.04.2013).
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TACROLIMUS ACTAVIS 1 mg 59/212/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island
B: POR CPS DUR 20x1MG BLI kéd SUKL: 0134756

POR CPS DUR 30x1MG BLI kéd SUKL: 0134757
POR CPS DUR 50x1MG BLI kéd SUKL: 0134758
POR CPS DUR 60x1MG BLI kod SUKL: 0134759
POR CPS DUR 90x1MG BLI kéd SUKL: 0134760
POR CPS DUR 100x1MG BLI kéd SUKL: 0134761
POR CPS DUR 20x1MG BLI kéd SUKL: 0191939
POR CPS DUR 30x1MG BLI kéd SUKL: 0191940
POR CPS DUR 50x1MG BLI kéd SUKL: 0191941
POR CPS DUR 60x1MG BLI kod SUKL: 0191942
POR CPS DUR 90x1MG BLI kéd SUKL: 0191943
POR CPS DUR 100x1MG BLI kéd SUKL: 0191944
POR CPS DUR 20x1MG BLI kéd SUKL: 0198931
POR CPS DUR 30x1MG BLI kéd SUKL: 0198932
POR CPS DUR 50x1MG BLI kéd SUKL: 0198933
POR CPS DUR 60x1MG BLI koéd SUKL: 0198934
POR CPS DUR 90x1MG BLI kéd SUKL: 0198935
POR CPS DUR 100x1MG BLI kéd SUKL: 0198936

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.04.2013).
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island
B: POR CPS DUR 30x5MG BLI kéd SUKL: 0178157

POR CPS DUR 50x5MG BLI kod SUKL: 0178158
POR CPS DUR 60x5MG BLI kod SUKL: 0178159
POR CPS DUR 100x5MG BLI kéd SUKL: 0178160
POR CPS DUR 30x5MG BLI kod SUKL: 0191945
POR CPS DUR 50x5MG BLI kod SUKL: 0191946
POR CPS DUR 60x5MG BLI kod SUKL: 0191947
POR CPS DUR 100x5MG BLI kéd SUKL: 0191948
POR CPS DUR 30x5MG BLI kod SUKL: 0198937
POR CPS DUR 50x5MG BLI kod SUKL: 0198938
POR CPS DUR 60x5MG BLI kod SUKL: 0198939
POR CPS DUR 100x5MG BLI kéd SUKL: 0198940

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.04.2013).
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: INH SOL 56x5ML/300MG AMP kéd SUKL: 0161949

INH SOL 112x5ML/300MG AMP kéd SUKL: 0161950
INH SOL 168x5ML/300MG AMP kéd SUKL: 0161951

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.04.2013).
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: SPR NAS 1x3.5ML NSA kod SQKL: 0010146
SPR NAS 1x2.1ML NSA kod SUKL: 0053981
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prévni moci tohoto rozhodnuti (24.04.2013).

e, SUKL STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 26



06

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

5. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID GENERICON 160 mg/12,5 mg 58/627/11-C
D: GENERICON PHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., GRAZ, Rakousko
B: PORTBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0171122

PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0171123
PORTBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0171124
PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0171125
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0171126
PORTBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0171127
PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0171128
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0171129
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0171130

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prévni moci tohoto rozhodnuti (30.04.2013).

58/628/11-C
D: GENERICON PHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., GRAZ, Rakousko
B: PORTBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0171131

PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0171132
PORTBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0171133
PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0171134
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0171135
PORTBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0171136
PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0171137
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0171138
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0171139

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.04.2013).
D: GENERICON PHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., GRAZ, Rakousko
B: PORTBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0171140

PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0171141
PORTBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0171142
PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0171143
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0171144
PORTBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0171145
PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0171146
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0171147
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0171148

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.04.2013).
D: GENERICON PHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., GRAZ, Rakousko
B: PORTBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0171149

PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0171150
PORTBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0171151
PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0171152
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0171153
PORTBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0171154
PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0171155
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0171156
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0171157

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prévni moci tohoto rozhodnuti (30.04.2013).
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VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID GENERICON 80 mg /12,5 mg 58/626/11-C
D: GENERICON PHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., GRAZ, Rakousko
B: PORTBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0171113

PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0171114
PORTBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0171115
PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0171116
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0171117
PORTBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0171118
PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0171119
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0171120
PORTBL FLM 98 BLI kd SUKL: 0171121

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.04.2013).

58/259/11-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0159946

PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0159947
PORTBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0159948
PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0159949
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0159950
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0159951
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0159952
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0159953
PORTBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0159954
PORTBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0159955

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.04.2013).
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0159936

PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0159937
PORTBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0159938
PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0159939
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0159940
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0159941
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0159942
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0159943
PORTBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0159944
PORTBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0159945

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.04.2013).
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0159926

PORTBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0159927
PORTBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0159928
PORTBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0159929
PORTBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0159930
PORTBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0159931
PORTBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0159932
PORTBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0159933
PORTBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0159934
PORTBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0159935

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.04.2013).
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D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL DIS 28x10MG BLI kéd SUKL: 0174093

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.04.2013).

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL DIS 28x15MG BLI kéd SUKL: 0174094

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.04.2013).

ZOPRIDOXIN 20 mg 68/802/11-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL DIS 28x20MG BLI kéd SUKL: 0174095

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.04.2013).

ZOPRIDOXIN 5 mg 68/799/11-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL DIS 28x5MG BLI kéd SUKL: 0174092

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.04.2013).

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY A ZMENY V REGISTRACICH V ROCE 2013

Pehled nové registrovanych pFipravkl zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2013

Ptehled novych pfipravk registrovanych centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.
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