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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH UCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCICH
A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - CERVENEC 2013

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Kod
SUKL

128828

0052611

177346

29892

183377

185061

122962

122971

Nazev LP

GENSI 40 MG,
PORTBL FLM,
28 x 40 MG

COLDREX
HORKY NAPOJ
CITRON, POR
PLV SOL, 6 KS

KAPIDOKOR
1000 MG,
PORTBL FLM,
100 x 1 000 MG

DEPOCYTE
50 MG, INJ SUS

1 x5 ML/50 MG,

1x5ML

CARZAP HCT
32 MG/12,5 MG
TABLETY, POR
TBL NOB,

28 X 32,5 MG/
12,5 MG

INSTANYL 50
MIKROGRAMU,
NAS SPR SOL,
6x0,1 ML/

50 RG MCD

LAMOTRIGIN
AUROBINDO
100 mg
TABLETY, POR
TBL NOB,

30 x 100 MG

LAMOTRIGIN
AUROBINDO
100 mg
TABLETY, POR
TBL NOB,

100 x 100 MG

Vyrobce
nebo drzitel
rozhodnuti
o registraci

GENERICON s.r.o.

GlaxoSmithKline
Consumer
Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Brentford, Velka
Britanie
Vipharm

S.A., Ozarow
Mazowiecki,
Polsko

Pacira Limited,
Velka Britanie

Zentiva, k.s.,
Praha, Ceska
republika

TAKEDA PHARMA

A/S, Roskilde,
Dansko

Aurobindo
Pharma Limited,
Velka Britanie

Aurobindo
Pharma Limited,
Velka Britanie

Sarze/
c.atestu

HOO1

2068

1127121

12000506

2021112
2031112

A101282

JM1013002-B

JM1013002-C

Opatreni drzitele

rozhodnuti
o registraci

Uvolnéni k distribuci,
vydeji a [é¢ebnému

pouziti.

Uvolnéni k distribuci,
vydeji a [é¢ebnému

pouziti.

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Preventivni
stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni z Urovné
distributort

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Davod

Moznd zdvada v jakosti —

produkt nespliuje
pozadavky stabilitnich
zkousek.

MozZn4d zavada

v jakosti — mozné riziko
nedostatecné sterility
zjisténé pfi kontrole
regulacnimi organy.
Nesoulad textu

na sekundarnim

obalu s registra¢ni
dokumentaci.

Vysledky mimo limit
specifikace po 18
meésicich v obsahu
ucinné latky fentanyl
citratu.

Na sekundarnim obalu
je uvedeno chybné
registracni ¢islo.

Na sekundarnim obalu
je uvedeno chybné
registracni Cislo.
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122937 LAMOTRIGIN Aurobindo JE2513001-B  Stazeni z Urovné Na sekunddrnim obalu M.
AUROBINDO Pharma Limited, zdravotnickych je uvedeno chybné

25 mg TABLETY, Velka Britanie zafizeni registracni Cislo.
PORTBL NOB,
30 x 25 MG
122912 LAMOTRIGIN Aurobindo JE5013003-B  StaZeni z Urovné Na sekundarnim obalu M.
AUROBINDO Pharma Limited, zdravotnickych je uvedeno chybné
50 mg TABLETY, Velka Britanie zafizeni registracni ¢islo.
PORTBL NOB,
30 x 50 MG

Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadt stahovadni Sarzi kvili zavaddm 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 zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zputsobu lécby, ale nespadaiji do tridy |.

Trida lll - Zdvady, které nepiedstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt poZadovdno pfislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tridy I a ll.

OSTATNI SDELENI SUKL

Evropska lékova agentura (EMA) doporucuje pozastaveni registrace peroralniho ketokonazolu pro lé¢bu mykéz. Viz http://
www.sukl.cz/ketokonazol-v-peroralni-forme-ema-doporucuje-pozastaveni.

EMA doporucuje omezeni pouzivani metoklopramidu — omezeni dévky a délky [é¢by na max. 5 dni. Viz http://www.sukl.cz/
metoklopramid-omezeni-pouzivani.

EMA schvadlila opatteni ke snizeni rizik pfi pouzivani kodeinu k Ié¢bé bolesti u déti. Viz http://www.sukl.cz/kodein-u-deti-
k-uleve-od-bolesti-cmdh-schvaluje-doporuceni.

EMA schvalila novd doporuceni pro omezeni kardiovaskuldrnich rizik diklofenaku. Viz http://www.sukl.cz/diklofenak--
cmdh-schvalila-doporuceni-vyboru-prac.

EMA doporucuje vyrazné omezeni pouzivani namelovych alkaloidd. Viz http://www.sukl.cz/namelove-alkaloidy-
-omezeni-pouziti.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

Sdéleni francouzské regulac¢ni autority

= Z divodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametru distribuce velikosti molekul) se na zékladé sdéleni
francouzské regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Thymoglobuline 5 mg/ml, powder for solution to delute for per-
fusion, Sarze C1270xxx.
Do CR byla dovezena sub-3arze & C1270H20, té viak jiz v bfeznu 2013 uplynula doba pouzitelnosti.

Sdéleni némecké regulaéni autority

= Z ddvodu zdvady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic) se na zékladé sdéleni némecké regulaéni autority stahuje lécivy
ptipravek Docetaxel-Actavis 20 mg/ml, inf. cnc. sol., $arze bulku 2MU004. Lécivy pripravek je v CR registrovan. Uvedena
Sarze nebyla pouzita k vyrobé 3arZi, které byly dovezeny do CR.

= Z divodu zdvady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic) se na zékladé sdéleni némecké regulaéni autority stahuje lécivy
ptipravek Docetaxin 20 mg/ml, inf. cnc. sol., $arze 2MU0041. Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do-
vezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.
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Z diivodu zavady v jakosti (porucha davkovaciho systému inhala¢niho zafizeni) se na zékladé sdéleni némecké regulacni
autority stahuji [écivé pripravky Atmadisc 50 ug/250 pg, Sarze 4730, Atmadisc forte 50 pg/500 pg, Sarze 4670, Viani mite
50 pg/100 pg, Sarze 1163, Viani 50 pg/250 pg, Sarze 4725B a 4731, Viani forte 50 ug/500 pg, Sarze 4627A. Uvedené |é-
¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

. Sdéleni italské regula¢ni autority

Z dGivodu zévady v jakosti (chybné uvedend doba pouzitelnosti) se na zdkladé sdélenti italské regula¢ni autority stahuje Ié-
Civy pripravek Docetaxel Actavis, inf. cnc. sol., vice 3arzi. Lécivy pFipravek je v CR registrovan. Uvedené 3arze lé¢ivého pti-
pravku nebyly dovezeny do CR.

Z dlivodu zavady v jakosti (nesterilita) se na zakladé sdéleni italské regula¢ni autority stahuje Iécivy pfipravek Calcium Glu-
conate 10%, 3arze A3B038. Uvedeny lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického l¢-
¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni finské regulaéni autority

Z dlivodu zévady v jakosti (chybné uvedend sila na blistru) se na zakladé sdéleni finské regulacni autority stahuje lécivy
ptipravek Requip Depot, 2 mg, 84 depottablets, sarze 9832A, vyrobce GlaxoWellcome S.A., Spanélsko. Lé¢ivy pfipra-
vek uvedeného vyrobce je v CR registrovan a obchodovan pod nadzvem Requip-modutab 2 mg, por.tbl.pro. 84 x 2 mg.
Uvedena $arze nebyla dovezena do CR.

Z davodu zavady v jakosti (zména barvy) se na zakladé sdéleni finské regula¢ni autority stahuje Iécivy pripravek
Ciprofloxacin ACS Dobfar Generics 2 mg/ml, 10x100 ml, $arze 20506 a 20553. Uvedeny lé¢ivy pFipravek neni v CR re-
gistrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Y

. Sdéleni francouzského inspektoratu

Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce 1éciv, spole¢nosti MEDREICH Limited-Unit V, Plot
no 45 A & B, Anrich Industriel Estate, Bollaram, Medak District, Andra Pradesh, Indie. Byly zjistény neshody se
zdsadami SVP pfi vyrobé lécivych pripravkl Ceftriaxone 1 g/3 ml, Cefuroxime Medreich 500 mg. Uvedeny vy-
robce se nenachazi ve vyrobnim fetézci lé¢ivych pfipravkd registrovanych v CR s obsahem lé¢ivych latek ceftria-
xon a cefuroxim.

2.Sdéleni britského inspektoratu

Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Ié¢iv, spole¢nosti Wockhardt Limited, H-14/2, MIDC, Waluj,
Aurangabad, Maharashtra State, IN 431136, Indie. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP pfi vyrobé fady léci-
vych pfipravkl s obsahem ucinnych latek aciklovir, atenolol, klopidogrel, donepezil, entakapon, kyselina listova,
levetiracetam, losartan, metformin, paracetamol, mykofenolat mofetil, pantoprazol, propylthiouracyl, risperidon,
ropinirol, sertralin, timolol, kyselina ursodeoxycholovd, kyselina zolendronova, erythromycin ethylsukcinat. Uve-
deny vyrobce se nenachazi ve vyrobnim fetézci lé¢ivych piipravka registrovanych v CR s obsahem uvedenych 1é-
¢ivych latek.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1.

Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter pripravku  cislo sarze vydavajici autorita poznamka

Dolex Forte padélek LP 110954 IMB Irsko vyskyt — Kolumbie
Postinor 2 padélek LP T13073C WHO Svycarsko vyskyt — Nigérie
Sutent 50 mg padélek LP T737E; U299B ANM Rumunsko vyskyt - Rumunsko
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2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk

vydavajici poznamka
autorita

nazev pripravku charakter pripravku

Bethel 30 dietary supplement  doplnék stravy s nedeklarovanou lécivou latkou 120514  FDAUSA  vyskyt-USA

Volcano liquid and capsules doplnék stravy s nedeklarovanou Iéc¢ivou latkou  vSechny ~ FDAUSA  vyskyt—USA
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1. 8.2013

Obecné platné pokyny
Nazev
UST-5 Nepfretrzita sluzba Statniho Ustav pro

UST-11 verze 3

UST-15 verze 3

UST-16 verze 1

UST-19 verze 3

UST-20

UST-21 verze 2

UST-22

UST-23 verze 2

UST-24 verze 4

UST-27 verze 3

UST-29 verze 13

UST-30 verze 3

UST-31 verze 2

UST-32 verze 2

UST-35 verze 1

kontrolu Ié¢iv pro pfipady vyZzadujici
neodkladny zésah z divodu snizeni
bezpecnosti lé¢iv a zdravotnickych
prostredkd

Formulaf ozndmeni o pouziti
neregistrovaného lécivého pripravku
Postup zdravotnickych pracovnikii

a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi podezieni
na zavadu v jakosti |é¢ivého pfipravku

Sponzorovani podle zakona o regulaci
reklamy

Zéadost o vydani rozhodnuti, zda jde o lé¢ivo,

pripadné lécivy pripravek podléhajici
registraci

Zé&dost o vydani stanoviska k navrhu
specifického lé¢ebného programu

HIaseni vybranych lécivych pfipravki

Standardni nazvy lékovych forem, zptsobu
podani a oball - doplnék

Poskytovani reklamnich vzorkd humannich
[é¢ivych pfipravki

Promijeni a vraceni thrad nakladu za
odborné ukony provadéné na zadost

Regulace reklamy na humanni [é¢ivé
pfipravky a lidské tkané a bunky

Spravni poplatky, nahrady vydaji za
odborné ukony, ndhrady za ukony spojené
s poskytovanim informaci a nahrady za
ostatni ukony

Zéakladni principy rozliSovani humannich
[é¢ivych pfipravk{ od jinych vyrobk
Principy identifikace humannich Iécivych
ptipravkd v CR

HIaseni a evidence EAN kodU

Aplikace zédkona ¢. 477/2001 Sb., o obalech,
ve znéni pozdéjsich predpisli ve vztahu

k Ié¢ivaim

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

Neintervenéni poregistracni studie

Angl.
verze

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne
Ano
Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ano

Vydan

9/2000

7/2007

7/2003

9/2003

8/2008

4/2007

3/2008

9/2008

Platnost od Nahrazuje Doplnuje

1.10.2000

13.7.2009

2.7.2010

1.7.2007

3.12.2012

5.6.2003

29.10. 2009

1.10.2003

1.8.2008

1.7.2012

19.9.2011

30.5.2013

3.12.2012

24.7.2013

17.9.2009

1.4.2007

1.4.2008

1.10.2008

UST-11
verze 2

UST-15
verze 2

UST-16

UST-19
verze 2

UST-21
verze 1

UST-23
verze 1

UST 24
verze 3

UST-27
verze 2

UST-29
verze 12

UST-30
verze 2

UST-31
verze 1

UST-32
verze 1

UST-13

UST-35
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UST-36 verze 4

Spravni poplatky, nahrady vydaji za
odborné tukony provadéné na zadost dle
zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku

REG-29 verze 2

REG-41 verze 1
REG-46

REG-59 verze 1

REG-60 verze 1

REG-62
REG-69 verze 2

REG-72 verze 2

REG-73 verze 1
REG-75 verze 1

REG-76 verze 1

REG-77 verze 3

REG-78 verze 4

REG-79 verze 1

REG-80 verze 1

REG-81 verze 1
REG-83

REG-84 verze 1

Nazev
Nazvy lécivych pfipravki

Klasifikace lécivych pripravkd pro vydej
Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni

pfipravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

Pozadavky na registraci pfipravku
v souvislosti s rizikem pfenosu plvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii

Pozadavky na registraci lécivych pripravk,
pfi jejichZ vyrobé byly pouZzity latky
pochazejici z lidské krve i jejich slozek
Parametrické propousténi

Z&dost o prevod registrace

Zé&dost o zrueni registrace lé¢ivého
pfipravku

Zadost o prodlouzeni registrace
Zafazovani |éc¢ivych pripravk( mezi
vyhrazend léciva

Zmény registrace lécivych pripravki
registrovanych narodni procedurou
Z&dost 0 zménu registrace léc¢ivého
pfipravku

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

Zakladni dokument o |écivé latce (Active
Substance Master File)

Zarazeni lécivého pfipravku jiz
registrovaného v CR do procedury
vzajemného uzndavani, pripadné do
decentralizované procedury

Registrace medicinalnich plynt
Pozadavky na stabilitni studie v registracni
dokumentaci

Elektronicky predkladané zadosti tykajici se
registracni agendy

Ano

Angl.
verze
Ano
Ne

Ano

Ano

Ne
Ano

Ano

Ano
Ne

Ano
Ano

Ano

Ano

Ano

Ne

Ano

*

Vydan

*

*

11/1999

2/2002

*

*

10/2008

12/2008

*

8/2005

10/2008

1.7.2012 UST 36

verze 3

Platnostod Nahrazuje Doplnuje

1.9.2010 REG-29
verze 1
10.6.2011 REG-41
1.1.2000 =
28.1.2009 REG-59
23.1.2009 REG-60
1.3.2002 -
2.4.2013 REG-69
verze 1
2.4.2013 REG-72
verze 1
17.9.2009 REG-73
21.10.2008 REG-75
1.1.2010 REG-76
1.1.2010 REG-77
verze 2
23.5.2012 REG-78
verze 3
3.6.2011 -
10.11.2008 REG-80
12.2.2009 REG-81
1.9. 2005 REG-49
1.10.2008 REG-84

REG-79
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REG-85 verze 1  Pridélovani DCP slotl Ano * 5.10.2010 REG-85 -
REG-86 Povolovani soubézného dovozu lé¢ivého Ne * 1.11.2011  UST-28 -
pfipravku verze 1
REG-87 Z&dost o povoleni soubézného dovozu Ano * 1.11.2011 - -
REG-88 Zadost o zmé&nu povoleni soub&zného Ano * 1.11.2011 - -
dovozu
REG-89 Dokumentace predklddana s Zadosti Ano * 10.7.2013 - -

o prodlouzeni platnosti registrace

REG-90 Zadost 0 zménu v oznaéeni na obalu nebo Ano * 4.8.2013 - -
piibalové informaci, kterd nesouvisi se
souhrnem udajl o pfipravku

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

\EYZY Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
PHV-3 verze 2  Neintervencni poregistracni studie Ne 9/2008 16.9.2008 PHV3 -
bezpecnosti humannich Iéc¢ivych pfipravki verze 1
PHV-4 verze 2 Elektronickd hlaseni nezadoucich ucinkd Ne * 1.7.2013 PHV-4 _
verze 1
PHV-6 Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMF a ke Ne * 1.7.2013 - -

jmenovani lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR

GVP Guidelines on good pharmacovigilance
practices (GVP) - v jednotlivych modulech
jsou uvedeny zékladni informace o zajisténi
farmakovigilance pro drzitele rozhodnuti
o registraci, ndrodni agentury a Evropskou
Iékovou 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 Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano 5/1998 1. 6.1998 - -
k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 5/1998 1. 6.1998 - -
KLH-10 verze 1  Vymezeni zdkladnich pojm0 a zésady Ano * 9.6.2011 KLH-10 -
spravné klinické praxe
KLH-11 verze 1  Etické komise Ano * 10.6.2011 KLH-11 -
KLH-12 verze 3 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe Ano * 1.21.2011  KLH-12 -
pfi predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni verze 2
klinického hodnoceni
KLH-16 verze 1  Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 -
KLH-17 verze 1  Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH-17 -
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2. POKYNY SUKL

KLH-19 verze 1

KLH-20 verze 5

KLH-21 verze 5

Podklady potiebné pro povoleni klinického ~ Ano
hodnoceni |é¢iva — pozadavky na

farmaceutickou ¢ast dokumentace

Zadost o povoleni / ohlaseni klinického Ano
hodnoceni

HIaseni nezadoucich Gc¢inkd humannich Ano

[éc¢ivych pripravkd v klinickém hodnoceni

SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe Ne
KLH-EK-01 Zéadost o stanovisko etické komise Ano
k provedeni klinického hodnoceni v Ceské
republice — pozadavky na predklddanou
dokumentaci
* Pokyn je uvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
Pokyny platné pro vyrobce a distributory lé¢iv
Nazev Angl.
verze
DIS-8verze2  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne
k distribuci Ié¢ivych pfipravka
DIS-10verze 1  Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na Ano
uzemi CR na zékladé povoleni k distribuci
[é¢ivych pfipravkd vydaného jinym ¢lenskym
statem EU
DIS-11verze 1  Pokyny pro Spravnou distribu¢ni praxi Ne
humannich Iécivych pripravki
DIS-12verze 1  Pokyny pro distribuci lécivych latek Ne

DIS-13 verze 4

DIS-14 verze 1

DIS-15 verze 1

VYR-10 verze 1

VYR-17

VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 2

VYR-28 verze 2

a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat lécivé pfipravky

HI4seni dodavek distribuovanych huménnich Ano
[é¢ivych pfipravki

Zasilky humanitarni pomoci obsahujici 1é¢ivé  Ne
pfipravky

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani Ne
a prepraveé léciv

Obecné pozadavky SUKL na validace Ne
aseptickych procesu

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ano
Ié¢ivého pripravku vyrobené pred

schvélenim pfislusné zmény v registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi Ne
vyrobé lécivych latek

Zé&dost o povoleni k vyrobé lé¢ivych Ne
pripravkl, zmény povoleni k vyrobé [éc¢ivych
pripravkl a pokyny pro poskytovani blizsich
udajd o vyrobé

Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni Ne
laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti

kontrolni laboratofe a pokyny pro

poskytovani blizsich udajd o ¢innosti

11/2008

Vydan

*

7/2004

10/2008

6/2001

21.10.2008

1.1.2013

1.6.2013

1.7.2009
1.7.2009

Platnost od Nahrazuje

1.4.2013

23.1.2009

15.1.2009

15.1.2009

1.1.2011

19.1.2009

15.1.2009

1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

1.9.2008

1.9.2008

KLH-19

KLH-20
verze 4

KLH-21
verze 4

DIS-8
verze 1

DIS-10

DIS-11

DIS-12

DIS-13
verze 3

DIS-14

DIS-15

VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1
VYR-27
verze 1

VYR-28
verze 1

Dopliiuje

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



VESTNIK SUKL 13 -
Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 2. POKYNY S U KL
VYR-29 verze 2 Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010  VYR-29 -
k vyrobé transfuznich pfipravkl a surovin verze 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 verze 2 Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu léc¢ivych  Ne * 1.1.2010 VYR-30 -
pripravk{ verze 1
VYR-31 verze 1 Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe Ne * 6.10.2008 VYR-31 =
pro vyrobce léCivych latek
VYR-32 verze 3  Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne * 1.12.2011  VYR-32 -
revize 2
VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni sterilizace Ne 1/2005 1.1.2005 - VYR-12
a odhad populace mikroorganismi
VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 verze 1  Postup povolovani vyroby léc¢ivych pfipravkd Ne * 1.9.2008 VYR-35 -
v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz
hodnocenych Iécivych pfipravki ze tretich
zemi
VYR-36 Cisté prostory Ne 10/2008 1.3.2009 = =
VYR-39 verze 1  Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim  Ne * 1.6.2010 VYR-39 -
lidskych tkani a bunék uré¢enych k pouziti
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formatu povoleni Ne * 26.2.2013 - -

k vyrobé a certifikdtu spravné vyrobni praxe

VYR-41 Oznameni ¢innosti dovozcl, vyrobct Ne * 2.4.2013 - -
a distributoru lécivych latek a jejich
registrace v evropské databazi

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratore

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
SLP-5 verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne * 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 verze3 ~ Narodni program monitorovani shody se Ne * 5.11.2012  SLP-6 -
zasadami SLP verze 2
SLP-7 Zédost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6.2010 - -
SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - -

podminek SLP

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

Nazev Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliiuje

LEK-5 verze 2 Doporucené doby pouzitelnosti [é¢ivych * 1.10.2009 LEK-5 verze 1 -
pfipravkl pripravenych v 1ékarné

LEK-9 verze 1 Zachazeni s lécivymi pfipravky ve 6/2008 1.6.2008 LEK-9 -
zdravotnickych zafizenich

LEK-12 Podminky pro klinicka hodnoceni Ié¢ivych 12/2008 5.12.2008 = =

pfipravka v 1ékarnach
LEK-13 verze4  Hlaseni o vydanych Iécivych pfipravcich * 1.12.2011 LEK-13 verze 3 -
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LEK-14 verze 2 Kyslikové koncentratory pro pouziti * 25.3.2013 LEK-14 verze 1 -
s rozvody medicinalnich plyn(
LEK-15verze 1 Medicinalni vzduch pro pouZiti s rozvody * 15.3.2013 LEK-15 -
medicinalnich plynt
LEK-16 verze 1  Zasady zésilkového vydeje lécivych * 2.4.2013 LEK-16 -

pfipravka v 1ékarnach

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
ZP-19 verze2 Kontrola zdravotnickych prostfedkd Ne * 15.4.2011  ZP-19 -
u poskytovatell zdravotni péce verze 1
ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano  9/2004 1.10.2004  PZT-15 -

dozoru u zdravotnickych prostredkid veetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hlaseni v Ceské republice
ZP-21 Kontrola provadéni klinického hodnoceni Ano  10/2004 1.11.2004 PZT-16 -
zdravotnickych prostiredkd u poskytovatell
zdravotni péce

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
CAU-04 verze 4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni Ne * 1.8.2013 CAU-04 -
vy$e a podminek Ghrady maximalni ceny verze 3

vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek uhrady lécivého ptipravku /
potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
CAU-05 verze 3 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse Ne * 1.8.2013 CAU-05 -
a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce verze 2
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni lékarské ucely
CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse Ne * 1.8.2013 CAU-06 -
a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce verze 1
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni Iékarské ucely

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Technické dokumentace

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od
ERP-001 verze 3  Elektronické predepisovani huménnich Ne 1.12.2011 ERP-001verze2 LEK-13

[écivych pfipravkd
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ERP-002 verze 3  Vydej IéCivych pfipravkd na zakladé Ne 1.12.2011 ERP-002 verze2  LEK-13
elektronického predpisu
ERP-003 Pristup zdravotnich pojistoven k dokladim  Ne 1.12.2011 - -
elektronickych predpist a vydeji na
predpisy
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3. INFORMACE

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V CERVENCI 2013

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (&.j.) 183 Pocet oznameni (¢,j.) 1
Pocet pouzitych pripravkd 69 Pocet pouzitych pripravkd 7
Pocet pacientll 320 Pocet pacientll 3
Pocet indikaci 83 Pocet indikaci 1
Pocet pracovist 67 Pocet pracovist 1

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

DISTRIBUTOR PRELEPOVANI
SEKUND. OBALU

REGISTRACNI
cisLo

LEKOVA
FORMA

NAZEV SILA VELIKOST

BALENI

ROZDILY MEZI
SOUBEZNE

DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

AUGMENTIN 875 mg/ por.tbl. 14 tablet 15/644/96-C/ Galmed a.s., Galmed a.s., nejsou
1G 125mg fim. PI/001/13 Ostrava- Ostrava -
Radvanice, Radvanice, Ceska
Ceska republika (misto
republika vyroby Pchery -
Theodor, CR)
ATORIS 10 10mg  portbl. 30tablet 31/021/05-C/ Galmeda.s,  Galmedass,, Slozeni pomocnych
fim. PI/001/13 Ostrava- Ostrava - latek:
Radvanice, Radvanice, Ceska  SD: Hydroxid sodny
Ceska republika (misto  R: Roztok hydroxidu
republika vyroby Pchery - sodného 0,02 mol/I
Theodor, CR)
ATORIS 20 20mg  portbl. 30tablet 31/021/05-C/ Galmeda.s., Galmeda.s., Slozeni pomocnych
flm. P1/001/13 Ostrava- Ostrava - latek:
Radvanice, Radvanice, Ceska  SD: Hydroxid sodny
Ceska republika (misto  R: Roztok hydroxidu
republika vyroby Pchery - sodného 0,02 mol/I
Theodor, CR)
MERCILON  0,15mg/ portbl. 3 x21tbl. 17/875/92-C/ Setarias.ro, Coopharmas.r.o., ZpuUsob uchovavani
0,02mg nob. P1/001/13 Praha, Ceskd  Praha, CR ptipravku:
republika SD: Uchovavejte
priteploté do25°C,
v ptvodnim obalu, aby
byl pripravek chrdnén
pred svétlema vihkosti.
R: Uchovévejte pfi
teploté do 30°C.
Chrante pfed

mrazem. Uchovavejte
v plvodnim obalu,
aby byl pripravek
chranén pred svétlem
a vlhkosti.
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DETRALEX

DETRALEX

COSOPT

RECOXA 15

DETRALEX

500mg por.tbl.
fim.

500mg por.tbl.
fim.

20mg/  oph.gtt.

ml + sol.

5 mg/ml

15mg  por.tbl.
nob.

500 mg Por.tbl.
fim.

30a60
tbl.

30a60
tbl.

1x5ml,

3x5ml

20, 30
a 60
tablet

60 tbl.

85/392/91-C/
P1/003/13

85/392/91-C/
P1/004/13

64/634/99-C/
P1/001/13

29/161/04-C/
P1/001/13

85/392/91-C/
P1/002/13

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

Chemark
s.r.o., U Staré
tvrze 285/21,
196 00

Praha 9, Ceska
republika

Empower
Pharma s.r.o.,
U staré

tvrze 285/1,
Praha 9, Ceska
republika

Empower
Pharmas.r.o.,
U staré

tvrze 285/1,
Praha 9, Ceska
republika

Pharma
Solutions
s.r.o., Pfikop
843/4,602 00
Brno, Ceska
republika

Galmed ass.,
Ostrava -
Radvanice, Ceska
republika

Alliance
Healthcare s.r.o0.,
Praha, Ceska
republika

Dr. Mdller Pharma
s.r.o., Hradec
Kralové, Ceska
republika

Alliance
Healthcare s.r.o0.,
Praha, Ceska
republika

Dr. Mdller Pharma
s.r.o., Hradec
Kralové, Ceska
republika

Alliance
Healthcare s.r.o.,
Praha, Ceska
republika

Dr. Mdller Pharma
s.r.o., Hradec
Kralové, Ceska
republika

Pharma Solutions
s.r.o., Pfikop
843/4,602 00
Brno, Ceska
republika

ZpUsob uchovani
pfipravku:

SD: Tento

[éCivy pripravek
nevyzaduje zadné
zvlastni podminky
uchovavani.

R: Uchovavejte pri
teploté do 30 °C.
Zpusob uchovani
pfipravku:

SD: Tento

[é¢ivy pripravek
nevyzaduje zadné
zvlastni podminky
uchovavani.

R: Uchovavejte pfi
teploté do 30 °C.

nejsou

Nazev pfipravku
uvedeny na blistru:
SD: MELOXICAM
Zentiva 15 mg
comprimidos
(nalepena etiketa
s ¢eskym nazvem
uprostied blistru)
R: RECOXA 15
SloZeni pomocnych
latek:

SD: Natrium-citrat
R: Dihydrat
natrium-citratu
Zpusob uchovani
pfipravku:

SD: Tento

[é¢ivy pripravek
nevyzaduje zadné
zvlastni podminky
uchovavani.

R: Uchovavejte pri
teploté do 30 °C.
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SEZNAM LECIVYCH PRiIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENIi K SOUBEZNEMU DOVOZU
V CERVENCI 2013

LEKOVA FORMA VELIKOST BALENI REGISTRACNI DISTRIBUTOR
cisLo
UNASYN 159 inj.plv.sol. 1%x1,5¢9 15/139/89-C/ Pharmedex s.r.o., Praha,
PI/001/08 Ceska republika
COXTRAL100 100 mg por.tbl.nob. 30 tbl. 29/056/02-C/ Stavovska s.r.o., Kopfivnice,
mg tablety PI/001/08 Ceska republika
SIMGAL20 mg 20 mg por.tbl.fim. 28 tbl. 31/196/00-C/ Stavovska s.r.o., Kopftivnice,
P1/001/08 Ceska republika

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Oznaceni normy Néazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢&. 7 (2013)
CSN EN 60601-2-65 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2— 65: Zvlastni pozadavky na 36 4801

zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost stomatologickych intraoralnich
rentgenovych zafizeni

CSN EN ISO 14630 Neaktivni chirurgické implantaty — Obecné pozadavky 85 2905
(Rusi CSN 1SO 14630
vydanou 12/2009)

CSNEN 60601-2-44 ed.3  Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2— 44: Zvlastni pozadavky na zakladni 36 4801
Zména A1l bezpecnost a nezbytnou funkénost rentgenovych zatizeni pro vypocetni
tomografii

Vyhldsené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych
a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 20072 Ovéfeni ndvrhu zatizeni pro dodavani aerosolového léciva - Pozadavky 850003
Plati od 2013-08-01 a metody zkouseni

(Jejim vyhlasenim se

zru$uje CSN EN ISO

20072 vyhlasenou

05/20011)

CSNEN SO 13078 Stomatologie — Dentalni pec — Metoda zkouseni pro méreni teploty se 856014
Plati od 2013-08-01 samostatnym termoclankem

CSN EN ISO 8536-4 Infuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 4: Infuzni soupravy pro jedno 85 6206
Plati od 2013-08-01 pouziti, gravita¢ni

(Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN ISO
8536-4 vyhlasenou

04/2011)

CSN EN ISO 8536-5

Plati od 2013-08-01 Infuzni pFistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 5: Byretové infuzni soupravy 85 6206
(Jejim vyhlasenim se pro jedno pouziti, gravitacni

zrusuje CSN EN ISO
8536-5 vyhlasenou
05/2012)
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

Vrdmci 100. zaseddni Vyboru pro humanni lécivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 24.-27. ¢ervna 2013 byly vydany
nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.  Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno/ Datum vstupu
cislo CEN do Prijato pokynt
v platnost
12-661511 EMA/CHMP/ 27.06.13 Overview of comments - - -
BWP/661511/2012 received on,Reflection

paper on the use of
starting materials and
intermediates collected
from different sources in
the manufacturing of non-
recombinant biological
medicinal products’

97-758 CPMP/EWP/785/97 27.06.13 Guideline on the 15.01.14 - -
Rev. 1/DRAFT evaluation of medicinal
products for the treatment
of irritable bowel

syndrome
03-820 EMA/CHMP/ 2012 ICH guideline M8 on eCTD - 27.06.13 -
ICH/820/2003 - questions and answers -
Step 5
01-18 CPMP/EWP/18/01/ 27.06.13 Guideline on the clinical - 27.06.13 1.01.14
Rev. 1 investigation of medicinal

products for the treatment
of urinary incontinence

12-588734 EMA/INS/ 17.06.13 Procedure for reporting of - 17.06.13 17.06.13
GCP/588734/2012 GCP inspections requested
by the Committee for
Medicinal Products for
Human Use (CHMP)

13-29947  EMA/ 27.06.13 Guideline on clinical 31.01.14 - -
CHMP/29947/2013/ investigation of medicinal
Rev. 4 /DRAFT products in the treatment
(Previous ref. number of hypertension

EMA/238/1995/Rev. 3)
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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

m5-13 m6-13 m7-13

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2013

300

250 245

254
237
207
200
150
100
50
30
m
J l = B

Nové Vytizené Nové Vyfizené Nové Vyiizené | Nové Vyiizené Nove Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS

Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

400

350

334

300

250

200

150

100

EM ]|
RN
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,
m5-13 86-13 #7-13 worksharing)

*Jedna Zadost mUze zahrnovat vice registracnich cisel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2013

2500 2420

2000

1500

1000

500

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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PREHLED UDAJU O STAVU ZADOSTI VE 2. CTVRTLETI 2013 - ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI

Klinické hodnoceni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti Zamitnuti Stazeni z celkového
z celkového poctu poctu

Zé&dost o povoleni KH 29 39 3

Ohlaseni KH 71 71 5

Ohlaseni dodatku ke 466 649

KH

VHP postup

VHP postup (Voluntary Harmonisation Procedure)

Pocet posouzenych zadosti o specifické Iécebné programy 9

Pocet posouzenych projektl (studie/nestudie)

Pocet pracovnich schlizek MEK 1

Pocet pracovnich schiizek LEK - seminafr
PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVi A KONTROLY DISTRUBUCE ZA 2. CTVRTLETI
2013
Zadosti

Nedoreseno Prijato Souhlasné Nesouhlasné Zamitnuti Stazeni  Prechazi S inspekci

z minulého zadosti stanovisko  stanovisko zadosti zadosti do nového
obdobi obdobi

Zadost 14 94 94 1 0 0 13 35
o vydani

stanoviska

(Iékarna)

Zéadost 0 7 5 0 0 0 2 5
o vydani

stanoviska

(vydejna ZP)

Inspekce
Typ kontroly Povaha inspekce Hodnoceni Sankce Pocet PInéni
zavad opravnénych planu
namitek %

celkem nasledna na 2 3 pozastaveni pozastaveni vydané
podnét pripravy provozu  prikazy

Lékarny 207 200 7 123 52 32 3 0 7 0 94,5
Kontrola 82 73 9 59 11 12 0 0 19 0 91,1
navykovych

latek

Cenova 20 8 12 2x 0 O 0 0 87

kontrola nalez

ONM 5 5 0 3 1 1 0 0 0 0 83,3
Pracovisté 1 1 0 1 0 o0 0 0 0 0 100
pfipravujici

autovakciny

Zdravotnické 27 27 0 16 9 2 0 0 1 0 93,1
prostfedky
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Zdravotnicka 86 83 3 67 16 3 0 0 0 0 106,2
zarizeni

Prodejci 19 19 0 8 7 1 0 0 0 4 100%
vyhrazenych

léciv*

*3 kontroly PVL nehodnoceny

Hodnoceni:

1 - bez zavad nebo drobna zavada
2 - vyznamna zdvada

3 - kritickd zévada

DISTRIBUCE
Zadosti
Nedoreseno Pfrijato zadosti Vydana Pocet Pocet Prechazi
z minulého rozhodnuti zamitnuti zastaveni / do nového
obdobi stazeni obdobi
Zé&dost o povoleni 4 8 9 0 0 3
distribuce
Zadost o zménu 17 32 19 0 0 30
povoleni distribuce
Zadost o zruseni 0 6 3 0 0 3

povoleni distribuce

Inspekce

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

uvodni  nasledné  cilené zména  dobré uspokojivé neuspokojivé  kritické  poruseni nehodnoceno
zakona

8 78 6 14 70 11 3 4 24 0

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 2. CTVRTLETI 2013

PROVEDENE KONTROLY VYROBCU

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

Uvodni naslednd cilena zména zména+ splhuje nespliuje X kritické poruseni nehod-
nasledna zakona noceno

Vyrobci 1 5 2 7 1 7 0 X 0 0 9
|éCivych
pfipravki
Vyrobci 0 3 0 1 0 1 0 X 0 0 3
|é¢ivych
latek
Kontrolni 1 3 0 1 0 5 0 X 0 0 0
laboratore
KB 0 6 0 0 0 6 0 X 0 0 0
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Uvodni nasledné cilena zména zména+ dobré uspokojivé neuspo- kritické poruseni nehod-

nasledna kojivé zdkon  noceno
ZTS 0 10 1 0 0 10 0 0 0 0 1
SKP - EK 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4
1z 1 19 1 0 0 12 0 0 0 0 8
DL 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
0z 5 1 0 0 0 0 0 0 0 0 6

KB - krevni banka, SKP EK - etické komise, TZ - tkdriové zafizeni, DL - diagnostickd laborator, OZ — odbérové zarizeni

SLP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatieni

Nerozhodnuto Nesplniuje
Celkem za ll.Q 2 1 1

SKP OSTATNI Pocet kontrol Druh naslednych opatieni

inspekce Standardni Zastaveni studie Poruseni zakona
Celkemzall.Q 1 0

VYDANA POVOLENI, ZMENY V POVOLENI U VYROBCU

Druhy Zzadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti

Zéadost o povoleni vyroby — vyrobce Ié¢ivych pFipravki 1 0
Zé&dost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 4 0
Zé&dost o povoleni vyroby — ZTS 0 0
Zéadost 0 zménu povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych pipravki 14 14
Zé&dost 0 zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 3 3
Zé&dost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS 12 6
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby — vyrobce léc¢ivych pfipravki 1 0
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 0
Zéadost o zruseni povoleni vyroby — ZTS 0 1
Zadost o povoleni tkafnového zafizeni 1 1
Z&dost o povoleni odbé&rového zafizeni 0 0
Zé&dost o povoleni diagnostické laboratofe 1 1
Z&dost o zménu povoleni tkarnového zafizeni 7 7
Z&dost 0 zménu povoleni odbérového zafizeni 0 1
Zé&dost 0 zménu povoleni diagnostické laboratofe 1 2
VYDANE CERTIFIKATY, REGISTRACNI AGENDA

Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro lécivou latku 3 3
Certifikét pro lécivy pripravek 40 40

Certifikat SLP
Certifikat SVP pro vyrobce Iécivych latek
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich 3. IN FORMACE
Certifikat SKP 0 1

Certifikace EU/MRA

Evidencni ¢islo pro kontrolni laborator 0 0

Posouzeni splnéni SVP v ramci registra¢ni agendy 289 289

Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratofi po inspekci 7 21

a vlozené do EudraGMP databaze

PREHLED UDAJU O CINNOSTI SUKL V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 2. CTVRTLETI ROKU 2013

Dozorova ¢innost SUKL v oblasti pouzivéani zdravotnickych prostfedkd je zaméfena na plnéni pozadavki zakona ¢. 123/2000 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu (déle jen,zakon”).

Cilem pravidelnych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotni péce byla poskytovana vhodnymi, bezpe¢nymi a G¢innymi zdra-
votnickymi prostfedky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k i¢elm, pro které jsou urceny, nedoslo k poskozeni zdravi po-
skytovatel(l ani pacient(.

Ve druhém ctvrtleti roku 2013 bylo inspektory odboru lékarenstvi a distribuce provedeno celkem 27 kontrol u poskytova-
teld zdravotni péce (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych bylo kontrolovdno 181 zdravotnickych pro-
stredk( (dale jen ,ZP").

Vtabulce 1 jsou uvedeny pocty inspekci uskutec¢nénych podle planu a pocty cilenych inspekci provedenych na zdkladé podnétd.

Inspekce jsou hodnoceny stupnici 1 az 3 dle vyskytu a zdvaznosti zjisténych zavad.

Tabulka. 1 Kontroly ZP u poskytovatell zdravotni péce v roce 2013

Povaha inspekce Celkové hodnoceni Sankce
(navrh na
pokutu)
celkem na podnét 1 % 2 % 3 %
27 0 16 60 9 33 2 7 0

Tabulka 2. Kontroly ZP u poskytovatell zdravotni péce v roce 2013

Kontrolované zdravotnické zafizeni Celkové hodnoceni Sankce
(navrh na
pokutu)
Rok 2013 Nazev Pocet Na 1 % 2 % 3 %
kontrol  podnét
2Q Oc¢ni 1 0 1 100 0 0 0 0 0
Stomatologicka 12 0 4 34 7 58 1 8 0
Nemocnice 0 3 100 0 0 0 0 0
Rehabilitace 0 4 80 1 20 0 0 0
Lazné 0 2 100 0 0 0 0 0
Gynekologie 4 0 2 50 1 25 1 25 0
CELKEM 27 0 16 60 9 33 2 7 0
Klasifikace

1 - bez zdvad nebo drobné zavady
2 - vyznamné zavady
3 — kritické zavady
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Celkem bylo zkontrolovéno 41 pfistroja, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999. Bez zavad bylo 16 pfistroja,
u 25 pfistroja bylo zjisténo 77 zévad (9 drobnych zavad 68 vyznamnych a 0 kritickych), pticemz 9 pfistrojl patfilo dle miry
rizika pro uzivatele do klasifika¢ni tfidy Ilb. U vech 41 pfistroji byly kontrolovény doklady o spInéni podminek pro pouzi-
vani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu po roce 2000, byl 140 pfistroji, z toho bez zavad bylo
94 pristrojl. U 46 pfistroju bylo identifikovano celkem 125 zavad (23 drobnych zdvad, 102 vyznamnych zdvad a 0 zavad kri-
tickych), zavady byly zjistény u 14 pistroj(i zafazenych dle miry rizika pro uzivatele do klasifika¢ni tfidy llb. U viech 140 pfi-
stroju byly kontrolovény doklady o spInéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Stanovenych méfidel bylo kontrolovano v tomto obdobi 32 z ¢ehoz neovérené byly nalezeny 2 pfistroje, jednalo se
o tonometry.

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatfeni bylo ozndmeno a zaha-
jeno Setreni 95 nezadoucich piihod davanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostiedki (ZP) pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb. Z toho 5 nezadoucich pfihod se staly mimo uzemi Ceské republiky (Slovensko, Holandsko, Francie, Velka
Britanie, Svédsko) se ZP ¢eského vyrobce. V rdmci Setieni nezadoucich piihod byla provedena 1 kontrola u poskytovatele
zdravotnich sluzeb. Pfijato bylo 281 hlaseni o napravnych nebo preventivnich opatfenich od kompetentnich autorit, vyrobcl
nebo jejich zplnomocnénych zastupcl, pfipadné distributor(. Z celkového poctu pfijatych hlaseni mélo 120 hlaseniinforma-
tivni charakter, dotcené zdravotnické prostiedky nebyly distribuovany na cesky trh.

V ramci klinickych zkousek zdravotnickych prostredki bylo provedeno 6 kontrol a zkontrolovano 6 druhtd ZP. Ke viem pro-
bihajicim klinickym zkouskédm v CR bylo oznameno 20 zavaznych nezadoucich pfihod.

Tabulka 3. Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Kontroly Provedené celkem Planované Hodnoceni zavad

Drobné Vyznamné Kritické
KZ ZP u poskytovatele 6 6 0 4 3
zdravotnich sluzeb
NP ZP u poskytovatele 1 1 0 1 0

zdravotnich sluzeb

KZ = klinické zkousky
NP = neZddouci pfihoda

PREHLED LEKAREN A OOVL SCHVALENYCH SUKL VE 2. CTVRTLETIi 2013

Lékarna Adresa Vedouci lékarnik Telefon
76995350 Z Lékarna U kostela Husovo nam. 20, Polna, 588 13 Mgr. Jana Matejkova 567 222 142
41995570 Z Lékdrna CENTRUM Americka 518/9a, Frantiskovy PharmDr. Karel Peterek 732 445 580
Lazné, 351 01
58995460 Z Lékarna MAGISTRA Karla Capka 294, Krupka — Mar3ov, Mgr. Radek Divis 730573 573
417 42
44995780 Z Lékarna Amica Gerska 1247/34, Plzen, 323 00 PharmDr. Filip Tichy 373 395 488,
773 955 231
73995090 Z Lékarna Rosice Palackého nam. 22, Rosice, 665 01  Mgr. Miroslav Mrkos 546 213 868
41995580 Z Lékarna nemocnice K Nemocnici 17, Cheb, 350 02 PharmDr. Petr Rejsek 359884617
Cheb
93995550 Z Dr. Max LEKARNA VFesova 11, Sumperk, 787 01 Mgr. Linda Krpcova 583214 861
89995820 Z LEKARNA AGEL Jivavska 1435/20, Sternberk, 78501 Mgr. Jan Chmela 587 800 368
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88995454

34995480

01995630
44995790
72995165

77995450

82995660
34995470

30995380

42995670

51995660

10996010

72995166

59995580

62995490

OOVL

OOovL

OOVvL

OOVL-L Urban
Lékarna Loucka
Lékarna Studena

Lékarna Vodickova
Dr.Max LEKARNA
Lékarna Letmo

Lékarna Medica

Dr.Max LEKARNA
Dr. Max LEKARNA

LEKARNA POD
SVATOU HOROU

Lékarna U Rolavy
Lékarna Viky
Dr.Max LEKARNA
Dr.Max LEKARNA
Lékarna Stfibrniky
OOVL - L BENU
Lékarna

OOVL - L U Zlatého
hada ll

Lékarna

Vyprachtice 175, Vyprachtice,

56134

Za Potokem 279, Novy lJicin, 741 01
Pocatecka 311, Studena, 378 56

Vodic¢kova 715/23, Praha 1, 110 00
Tylova 1/2090, Plzen, 301 00
Nadrazni 2a, Brno, 602 00

Masarykovo ndmésti 72,
Bystfice pod Hostynem, 769 61

J.A.Bati ¢.p.7031, Zlin, 760 06
Svobody 1143, Trebon, 379 01

Zahradnicka 72, Pfibram, 261 01

Cankovska 416/7, Karlovy Vary,

360 05

Weberova 7, Décin, 405 02

Jablonova 2137/13, Praha 10,

100 00

Kubic¢kova 6, Brno, 635 00

Stribrnicka 3034/10, Usti n. Labem,

400 11

Chotikov 385, OC Globus, Chotikov,

33017

Plzenska 88, Chotésov, 330 23

Pardubicka 528, Chrudim, 537 01

Mgr. Miroslava
Bednarova

Mgr. Barbora
Bélunkova

Mgr. Blanka
Hanslbauerova

Mgr. Marta Foltova
Mgr. Tatana Siskova
PharmDr. Marianna
Stursova

PharmDr. Lenka
Pratova Stellova

Mgr. Marie Slavickova

PharmDr.. Veronika
Petr(

Mgr. Monika Poncova
Mgr. Adéla Hamackova
PharmbDr. Vierka
Jirdskova

Mgr. Petra Vitkova
PharmDr. Katefina
Haringova

Mgr. Ondfej Némec
Mgr. Renata Chourova

RNDr. Jifi Kofron

PharmDr. Jana Koutna

601382814

556311328

384490 047

224984 653
377 227 981
542214773

573331185

577 105 083
389822 600

773 558 885

353579 064

471009 129

272701 851

730573418

427717 213

731638 134

373 034 600

724 600 761,
724 600 745

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributor( Ié¢ivych pripravkl provedené
v obdobi od 1.7.2013 do 31.7.2013.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly
vyrobci lé¢ivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych pripravku ze tretich

zemi (I).

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

Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkafového zatizeni (TZ), odbérového zatizeni (OZ), diagnostické laboratore (DL).
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4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié¢ivych pfipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektam, které dfive nebyly
distributory léciv.

5. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni distribuce.

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

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zadkona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpist (§ 70 odst. 1 zékon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni poz-
déjsich predpist).

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

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

U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednd o vyrobce lécCivych ptipravkd (LP) nebo drZitele povoleni k vy-
robé lécivych pfipravka provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora IéCivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci lé¢ivych latek a pomocnych latek osobadm opravnénym pfipravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, ptipadné meziproduktd vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V 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 ptipadé 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

\EVAY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
SPADIA LAB a.s. Frenstat pod Roznovska 241 556 794 141 599 524 803 KJ
Radhostém

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laborator
Nenastalo.

4. Novi distributofi lé¢ivych ptipravki

\EVAY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
ZIKO MEDICAL, s.r.o. Praha 6 —Bfevnov Pod Marjankou 603 221 487 - sefrna@ziko.cz LP
1448/4
EVOPHARM CZ s.ro. Brno - Zaboviesky ~Kralova 279/9 +421908777389 -  jurajderdak@ LP
evopharm.eu
DR. MAX PHARMA London First Floor 774 695 209 - drmax@pharmazet.com LP
LIMITED Roxburghe House,
273-287 Regent
Street
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5. ZruSeni povoleni vyroby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

FN Brno Brno Jihlavska 20 532232000 543211185 kraus@fnbrno.cz LP

6. Zruseni povoleni distribuce

Lékarna u Asklepia,

spol. s r.o.

Zd4ar nad Sézavou Studentska
1694/7

566 622447 566 625 587

Iékarna@asklepius.cz

7. Subjekty provadsjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zékladé povoleni jiného statu EU

NEXCAPE PHARMACEUTICALS LTD, Unit 4 Executive Park, Hatfield Road, St. Albans, AL1 4TA, UK - novy

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.

LP

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 31.07.2013

Kéd SUKL

0167615
0168083
0185079
0185080
0165476
0168730
0167371
0167372
0168250
0168249
0193695
0193696
0168377
0168378
0033786
0033787
0033785
0193517
0193520
0033734
0033735

Nazev pripravku

ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML
ARZERRA 1000 MG

BENLYSTA 120 MG

BENLYSTA 400 MG

DYSPORT 300 SPEYWOOD JEDNOTEK
EDURANT 25 MG

ELONVA 100 MCG

ELONVA 150 MCG

ESBRIET

ESBRIET

EYLEA 40 MG/ML

EYLEA 40 MG/ML

FAMPYRA 10 MG

FAMPYRA 10 MG

FORTICARE S PRICHUTI BROSKEV A ZAZVOR
FORTICARE S PRICHUTI CAPPUCCINO
FORTICARE S PRICHUTI POMERANC A CITRON
INLYTA 1 MG

INLYTA 5 MG

PEPTAMEN NEUTRALNI

PEPTAMEN NEUTRALNI

Spisova znacka
SUKLS152215/2010
SUKLS4691/2012
SUKLS85026/2012
SUKLS85026/2012
SUKLS174781/2012
SUKLS39396/2013
SUKLS270757/2012
SUKLS270757/2012
SUKLS15191/2013
SUKLS15191/2013
SUKLS12856/2013
SUKLS12856/2013
SUKLS206982/2011
SUKLS206982/2011
SUKLS274993/2012
SUKLS274993/2012
SUKLS274993/2012
SUKLS236900/2012
SUKLS236900/2012
SUKLS97997/2012
SUKLS97997/2012

17 654,14
50 188,54
3562,90
11 992,76
4 008,90
5733,50
15 000,00
15 500,00
57 673,06
14 653,20
23 320,00
23 320,00
5067,37
9984,76
513,00
513,00
513,00

18 727,08
93 631,97
180,00

2 160,00
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0149255
0134668
0168076
0168078
0168456
0168458
0193646
0193648
0168122
0017928
0017929

RENVELA 2,4 GM

TETMODIS

TEYSUNO 15 MG/4,35MG/11,8 MG
TEYSUNO 20 MG/5,8MG/15,8 MG
VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

XALKORI 200 MG

XALKORI 250 MG

XIAPEX

ZALDIAR

ZALDIAR

SUKLS221353/2012
SUKLS35266/2011
SUKLS113123/2012
SUKLS113123/2012
SUKLS71013/2012
SUKLS71013/2012
SUKLS276208/2012
SUKLS276208/2012
SUKLS20077/2012
SUKLS45066/2011
SUKLS45066/2011

6071,84

3 587,96

9 060,00

7 940,00
37 000,00
67 500,00
135 868,23
151 784,77
19518,43
346,07
360,72
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ZRUSENE REGISTRACE V OBDOBI: OD 1.6.2013 DO 30.6.2013 S OHLEDEM NA NABYTi PRAVNi MOCI

APO-VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID 160 mg/12,5 mg 58/444/12-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182663

PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0182664
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0182666
PORTBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0182667

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (07. 06. 2013).
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0182674

PORTBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0182675
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0182676
PORTBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0182678

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (07. 06. 2013).
APO-VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID 320 mg/12,5 mg 58/446/12-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

B: PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182669

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prédvni moci tohoto rozhodnuti (07. 06. 2013).

D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182657

PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0182658
PORTBL FLM 56 BLI kd SUKL: 0182659
PORTBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182661

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07. 06. 2013).
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: DRM EMP TDR 4 x 20.4MG SCC kéd SUKL: 0179001

DRM EMP TDR 5 x 20.4MG SCC kéd SUKL: 0179002
DRM EMP TDR 8 x 20.4MG SCC kéd SUKL: 0179003
DRM EMP TDR 10 x 20.4MG SCC kéd SUKL: 0179004
DRM EMP TDR 16 x 20.4MG SCC kéd SUKL: 0179005
DRM EMP TDR 20 x 20.4MG SCC kéd SUKL: 0179006

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 06. 2013).
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: DRM EMP TDR 4 x 2.55MG SCC kéd SUKL: 0178977

DRM EMP TDR 5 x 2.55MG SCC kéd SUKL: 0178978
DRM EMP TDR 8 x 2.55MG SCC kod SUKL: 0178979
DRM EMP TDR 10 x 2.55MG SCC kéd SUKL: 0178980
DRM EMP TDR 16 x 2.55MG SCC kéd SUKL: 0178981
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DRM EMP TDR 20 x 2.55MG SCC kéd SUKL: 0178982
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (11. 06. 2013).

65/191/12-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: DRM EMP TDR 4 x 5.1MG SCC kod SUKL: 0178983
DRM EMP TDR 5 x 5.1MG SCC kod SUKL: 0178984
DRM EMP TDR 8 x 5.1MG SCC kod SUKL: 0178985
DRM EMP TDR 10 x 5.1MG SCC kod SUKL: 0178986
DRM EMP TDR 16 x 5.1MG SCC kéd SUKL: 0178987
DRM EMP TDR 20 x 5.1MG SCC kéd SUKL: 0178988

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prédvni moci tohoto rozhodnuti (11. 06. 2013).
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: DRM EMP TDR 4 x 10.2MG SCC kéd SUKL: 0178989

DRM EMP TDR 5 x 10.2MG SCC kéd SUKL: 0178990
DRM EMP TDR 8 x 10.2MG SCC kéd SUKL: 0178991
DRM EMP TDR 10 x 10.2MG SCC kéd SUKL: 0178992
DRM EMP TDR 16 x 10.2MG SCC kéd SUKL: 0178993
DRM EMP TDR 20 x 10.2MG SCC kéd SUKL: 0178994

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 06. 2013).
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: DRM EMP TDR 4 x 15.3MG SCC kéd SUKL: 0178995

DRM EMP TDR 5 x 15.3MG SCC kéd SUKL: 0178996
DRM EMP TDR 8 x 15.3MG SCC kod SUKL: 0178997
DRM EMP TDR 10 x 15.3MG SCC kéd SUKL: 0178998
DRM EMP TDR 16 x 15.3MG SCC kéd SUKL: 0178999
DRM EMP TDR 20 x 15.3MG SCC kéd SUKL: 0179000

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (11. 06. 2013).
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0174106

PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0174107
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0174108
PORTBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0174109

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (07. 06. 2013).
IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID APOTEX 300 mg/12,5 mg 58/835/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

B: PORTBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0174110

PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0174111
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0174112
PORTBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0174113
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ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07. 06. 2013).
IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID APOTEX 300 mg/25 mg 58/836/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

B: PORTBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0174114

PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0174115
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0174116
PORTBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0174117

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (07. 06. 2013).
D: USV EUROPE LIMITED, CAMBRIDGE, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 100 x 1 x 1000MG BLI kéd SUKL: 0138932

PORTBL FLM 9 x 1000MG BLI kéd SUKL: 0138933
PORTBL FLM 10 x 1000MG BLI kéd SUKL: 0138934
PORTBL FLM 20 x 1000MG BLI kéd SUKL: 0138935
PORTBL FLM 21 x T000MG BLI kéd SUKL: 0138936
PORTBL FLM 30 x 1000MG BLI kéd SUKL: 0138937
PORTBL FLM 40 x 1000MG BLI kéd SUKL: 0138938
PORTBL FLM 50 x 1000MG BLI kéd SUKL: 0138939
PORTBL FLM 56 x 1000MG BLI kéd SUKL: 0138940
PORTBL FLM 60 x 1000MG BLI kéd SUKL: 0138941
PORTBL FLM 84 x 1000MG BLI kéd SUKL: 0138942
PORTBL FLM 90 x 1000MG BLI kéd SUKL: 0138943
PORTBL FLM 100 x 1000MG BLI kéd SUKL: 0138944
PORTBL FLM 120 x 1000MG BLI kéd SUKL: 0138945
PORTBL FLM 180 x 1000MG BLI kéd SUKL: 0138946
PORTBL FLM 200 x 1000MG BLI kéd SUKL: 0138947
PORTBL FLM 300 x 1000MG BLI kod SUKL: 0138948
PORTBL FLM 500 x 1000MG BLI kéd SUKL: 0138949
PORTBL FLM 600 x 1000MG BLI kéd SUKL: 0138950
PORTBL FLM 1000 x 1000MG BLI kéd SUKL: 0138951
PORTBL FLM 10 x 1000MG TBC kéd SUKL: 0138952
PORTBL FLM 20 x 1000MG TBC kéd SUKL: 0138953
PORTBL FLM 21 x 1000MG TBC kéd SUKL: 0138954
PORTBL FLM 30 x 1000MG TBC kéd SUKL: 0138955
PORTBL FLM 40 x 1000MG TBC kéd SUKL: 0138956
PORTBL FLM 50 x 1000MG TBC kéd SUKL: 0138957
PORTBL FLM 56 x 1000MG TBC kéd SUKL: 0138958
PORTBL FLM 60 x 1000MG TBC kéd SUKL: 0138959
PORTBL FLM 90 x 1000MG TBC kéd SUKL: 0138960
PORTBL FLM 100 x 1000MG TBC kéd SUKL: 0138961
PORTBL FLM 120 x 1000MG TBC kéd SUKL: 0138962
PORTBL FLM 180 x 1000MG TBC kod SUKL: 0138963
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PORTBL FLM 200 x 1000MG TBC kod SUKL: 0138964
POR TBL FLM 300 x 1000MG TBC kéd SUKL: 0138965
PORTBL FLM 400 x 1000MG TBC kod SUKL: 0138966
PORTBL FLM 500 x 1000MG TBC kéd SUKL: 0138967
PORTBL FLM 600 x 1000MG TBC kod SUKL: 0138968
PORTBL FLM 1000 x 1000MG TBC kod SUKL: 0138969

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (01. 06. 2013).
D: USV EUROPE LIMITED, CAMBRIDGE, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 100 x 1 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138856

PORTBL FLM 9 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138857
PORTBL FLM 10 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138858
PORTBL FLM 20 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138859
PORTBL FLM 21 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138860
PORTBL FLM 30 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138861
POR TBL FLM 40 x 500MG BLI k6d SUKL: 0138862
PORTBL FLM 50 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138863
PORTBL FLM 56 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138864
POR TBL FLM 60 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138865
PORTBL FLM 84 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138866
POR TBL FLM 90 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138867
PORTBL FLM 100 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138868
PORTBL FLM 120 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138869
PORTBL FLM 180 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138870
PORTBL FLM 200 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138871
POR TBL FLM 300 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138872
PORTBL FLM 500 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138873
PORTBL FLM 600 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138874
PORTBL FLM 1000 x 500MG BLI kéd SUKL: 0138875
PORTBL FLM 10 x 500MG TBC kéd SUKL: 0138876
PORTBL FLM 20 x 500MG TBC kéd SUKL: 0138877
PORTBL FLM 21 x 500MG TBC kéd SUKL: 0138878
PORTBL FLM 30 x 500MG TBC kéd SUKL: 0138879
PORTBL FLM 40 x 500MG TBC kéd SUKL: 0138880
PORTBL FLM 50 x 500MG TBC kod SUKL: 0138881
PORTBL FLM 56 x 500MG TBC kéd SUKL: 0138882
PORTBL FLM 60 x 500MG TBC kéd SUKL: 0138883
POR TBL FLM 90 x 500MG TBC kéd SUKL: 0138884
PORTBL FLM 100 x 500MG TBC kéd SUKL: 0138885
PORTBL FLM 120 x 500MG TBC kéd SUKL: 0138886
PORTBL FLM 180 x 500MG TBC kod SUKL: 0138887
PORTBL FLM 200 x 500MG TBC kéd SUKL: 0138888
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PORTBL FLM 300 x 500MG TBC kéd SUKL: 0138889
POR TBL FLM 400 x 500MG TBC kéd SUKL: 0138890
PORTBL FLM 500 x 500MG TBC kéd SUKL: 0138891
PORTBL FLM 600 x 500MG TBC kéd SUKL: 0138892
PORTBL FLM 1000 x 500MG TBC kéd SUKL: 0138893

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (01. 06. 2013).
D: USV EUROPE LIMITED, CAMBRIDGE, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 100 x 1 x 850MG BLI kod SUKL: 0138894

PORTBL FLM 9 x 850MG BLI kéd SUKL: 0138895
PORTBL FLM 10 x 850MG BLI kéd SUKL: 0138896
PORTBL FLM 20 x 850MG BLI kéd SUKL: 0138897
PORTBL FLM 21 x 850MG BLI kéd SUKL: 0138898
PORTBL FLM 30 x 850MG BLI kéd SUKL: 0138899
PORTBL FLM 40 x 850MG BLI kéd SUKL: 0138900
PORTBL FLM 50 x 850MG BLI k6d SUKL: 0138901
PORTBL FLM 56 x 850MG BLI kéd SUKL: 0138902
PORTBL FLM 60 x 850MG BLI kéd SUKL: 0138903
PORTBL FLM 84 x 850MG BLI kéd SUKL: 0138904
PORTBL FLM 90 x 850MG BLI kéd SUKL: 0138905
PORTBL FLM 100 x 850MG BLI kéd SUKL: 0138906
PORTBL FLM 120 x 850MG BLI kéd SUKL: 0138907
PORTBL FLM 180 x 850MG BLI kd SUKL: 0138908
PORTBL FLM 200 x 850MG BLI kéd SUKL: 0138909
PORTBL FLM 300 x 850MG BLI kéd SUKL: 0138910
POR TBL FLM 500 x 850MG BLI kéd SUKL: 0138911
PORTBL FLM 600 x 850MG BLI kéd SUKL: 0138912
PORTBL FLM 1000 x 850MG BLI kod SUKL: 0138913
PORTBL FLM 10 x 850MG TBC kéd SUKL: 0138914
PORTBL FLM 20 x 850MG TBC kéd SUKL: 0138915
PORTBL FLM 21 x 850MG TBC kéd SUKL: 0138916
PORTBL FLM 30 x 850MG TBC kéd SUKL: 0138917
PORTBL FLM 40 x 850MG TBC kéd SUKL: 0138918
PORTBL FLM 50 x 850MG TBC kéd SUKL: 0138919
PORTBL FLM 56 x 850MG TBC kod SUKL: 0138920
PORTBL FLM 60 x 850MG TBC kéd SUKL: 0138921
PORTBL FLM 90 x 850MG TBC kéd SUKL: 0138922
PORTBL FLM 100 x 850MG TBC kéd SUKL: 0138923
PORTBL FLM 120 x 850MG TBC kéd SUKL: 0138924
PORTBL FLM 180 x 850MG TBC kéd SUKL: 0138925
PORTBL FLM 200 x 850MG TBC kéd SUKL: 0138926
PORTBL FLM 300 x 850MG TBC kod SUKL: 0138927
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PORTBL FLM 400 x 850MG TBC kod SUKL: 0138928
PORTBL FLM 500 x 850MG TBC kéd SUKL: 0138929
PORTBL FLM 600 x 850MG TBC kéd SUKL: 0138930
PORTBL FLM 1000 x 850MG TBC kéd SUKL: 0138931

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (01. 06. 2013).
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: PORTBL NOB 10 x 500MG BLI kéd SUKL: 0094974

POR TBL NOB 20 x 500MG BLI kéd SUKL: 0094975
POR TBL NOB 50 x 500MG BLI kéd SUKL: 0094976

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 06. 2013).
D: FERRING PHARMACEUTICALS CZ S.R.O., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: RCT GEL 4 x 10GM/120MG TUB kéd SUKL: 0177638
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07. 06. 2013).
MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 250 mg TOBOLKY 59/325/11-C
D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Madarsko
B: POR CPS DUR 100 x 250MG BLI kéd SUKL: 0156124
POR CPS DUR 300 x 250MG BLI kéd SUKL: 0156125
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 06. 2013).
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., LUXEMBOURG, Lucembursko
B: PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0040874

PORTBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0040879
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0040880
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0040881
PORTBL FLM 10 x 28 BLI kod SUKL: 0040886
PORTBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0040887
PORTBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0040888
PORTBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0040889
PORTBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0053068
PORTBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0053069

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0053070

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (29. 06. 2013).

OLMETEC PLUS H 20/25 mg 58/457/05-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., LUXEMBOURG, Lucembursko

B: PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0040890

PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0040891
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0040892
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0040893
PORTBL FLM 10 x 28 BLI kod SUKL: 0040916
PORTBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0040917
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POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0040919

POR TBL FLM 500 BLI k6d SUKL: 0040920

PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0044402

PORTBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0044403

PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0044448

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 06. 2013)

OLMETEC PLUS H 40 mg/12,5 mg 58/881/10-C

~
<
N
N
N
1

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., LUXEMBOURG, Lucembursko
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0147158

PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0147159

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0147160

PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0147161

PORTBL FLM 10 x 28 BLI kéd SUKL: 0147162

PORTBL FLM 10 x 1 BLI kéd SUKL: 0147163

PORTBL FLM 50 x 1 BLI kod SUKL: 0147164

POR TBL FLM 500 x 1 BLI kéd SUKL: 0147165

PORTBL FLM 10 x 30 BLI kéd SUKL: 0172151

PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0172152

PORTBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0172153

PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0172154

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (29. 06.2013)

OLMETEC PLUS H 40 mg/25 mg 58/882/10-C

<

N

N

N
]

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., LUXEMBOURG, Lucembursko
PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0147166

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0147167

PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0147168

PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0147169

PORTBL FLM 10 x 28 BLI kéd SUKL: 0147170

PORTBL FLM 10 x 1 BLI kéd SUKL: 0147171

PORTBL FLM 50 x 1 BLI kéd SUKL: 0147172

PORTBL FLM 500 x 1 BLI kéd SUKL: 0147173

PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0172155

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0172156

PORTBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0172157

PORTBL FLM 10 x 30 BLI kéd SUKL: 0172158

Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (29. 06.2013)

OLMETEC 10 58/071/05-C

<

\

N

N
1

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., LUXEMBOURG, Lucembursko
PORTBL FLM 14 x 10MG BLI kéd SUKL: 0018143
PORTBL FLM 28 x 10MG BLI kéd SUKL: 0018144
PORTBL FLM 56 x 10MG BLI kod SUKL: 0018145
PORTBL FLM 98 x 10MG BLI kéd SUKL: 0018146
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POR TBL FLM 280 x 10MG BLI kéd SUKL: 0018147

PORTBL FLM 10 x 1 x 1T0MG BLI kéd SUKL: 0018148

PORTBL FLM 50 x 1 x T0MG BLI kéd SUKL: 0018149

PORTBL FLM 500 x 1 x T0MG BLI kéd SUKL: 0018150

PORTBL FLM 30 x 10MG BLI kéd SUKL: 0101116

POR TBL FLM 84 x 10MG BLI kéd SUKL: 0101117

PORTBL FLM 90 x 10MG BLI kéd SUKL: 0101118

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (29. 06. 2013)

OLMETEC 20 58/072/05-C

| <
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MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., LUXEMBOURG, Lucembursko
PORTBL FLM 14 x 20MG BLI kéd SUKL: 0018151

PORTBL FLM 28 x 20MG BLI kéd SUKL: 0018152

POR TBL FLM 56 x 20MG BLI kéd SUKL: 0018153

POR TBL FLM 98 x 20MG BLI kéd SUKL: 0018154

PORTBL FLM 280 x 20MG BLI kéd SUKL: 0018155

PORTBL FLM 10 x 1 x 20MG BLI kéd SUKL: 0018156

PORTBL FLM 50 x 1 x 20MG BLI kéd SUKL: 0018157

PORTBL FLM 500 x 1 x 20MG BLI kéd SUKL: 0018158

POR TBL FLM 30 x 20MG BLI kéd SUKL: 0101119

PORTBL FLM 84 x 20MG BLI kéd SUKL: 0101120

POR TBL FLM 90 x 20MG BLI kéd SUKL: 0101121

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (29. 06. 2013)

OLMETEC 40 58/073/05-C
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MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., LUXEMBOURG, Lucembursko
PORTBL FLM 14 x 40MG BLI kéd SUKL: 0018159

POR TBL FLM 28 x 40MG BLI kéd SUKL: 0018160

PORTBL FLM 56 x 40MG BLI kéd SUKL: 0018161

POR TBL FLM 98 x 40MG BLI kéd SUKL: 0018162

POR TBL FLM 280 x 40MG BLI kéd SUKL: 0018163

PORTBL FLM 10 x 1 x 40MG BLI kéd SUKL: 0018164

PORTBL FLM 50 x 1 x 40MG BLI kéd SUKL: 0018165

PORTBL FLM 500 x 1 x 40MG BLI kéd SUKL: 0018166

POR TBL FLM 30 x 40MG BLI kéd SUKL: 0101122

PORTBL FLM 84 x 40MG BLI kéd SUKL: 0101123

POR TBL FLM 90 x 40MG BLI koéd SUKL: 0101124

Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (29. 06.2013)

ORISANTIN 200 mg/25 mg 16/610/12-C

<

\

N

N
1

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR CPS RDR 30 TBC kéd SUKL: 0181821

POR CPS RDR 30 VZOREK TBC kéd SUKL: 0181822
POR CPS RDR 50 TBC kéd SUKL: 0181823

POR CPS RDR 60 TBC koéd SUKL: 0181825
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POR CPS RDR 100 TBC kéd SUKL: 0181827

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (11. 06. 2013).
D: LAMBDA THERAPEUTIC LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 21 x 0.25MG BLI kéd SUKL: 0182312

PORTBL FLM 42 x 0.25MG BLI kéd SUKL: 0182313
PORTBL FLM 21 x 0.25MG TBC kéd SUKL: 0182314
PORTBL FLM 84 x 0.25MG TBC kéd SUKL: 0182315

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prédvni moci tohoto rozhodnuti (19. 06. 2013).
D: LAMBDA THERAPEUTIC LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 21 x 0.5MG BLI kod SUKL: 0182316

PORTBL FLM 42 x 0.5MG BLI kéd SUKL: 0182317
PORTBL FLM 21 x 0.5MG TBC kéd SUKL: 0182318
PORTBL FLM 84 x 0.5MG TBC kéd SUKL: 0182319

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prédvni moci tohoto rozhodnuti (19. 06. 2013).
D: LAMBDA THERAPEUTIC LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 21 x TMG BLI kéd SUKL: 0182320

PORTBL FLM 42 x 1MG BLI kéd SUKL: 0182321
PORTBL FLM 21 x 1MG TBC kéd SUKL: 0182322
PORTBL FLM 84 x TMG TBC kéd SUKL: 0182323

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 06. 2013).
D: LAMBDA THERAPEUTIC LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 21 x 2MG BLI kéd SUKL: 0182324

PORTBL FLM 63 x 2MG BLI kéd SUKL: 0182325
PORTBL FLM 21 x 2MG TBC kéd SUKL: 0182326
PORTBL FLM 84 x 2MG TBC kéd SUKL: 0182327

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 06. 2013).
D: LAMBDA THERAPEUTIC LIMITED, NORTH HARROW, Velkd Britanie
B: PORTBL FLM 21 x 5MG BLI kéd SUKL: 0182328

POR TBL FLM 21 x 5MG TBC kéd SUKL: 0182329
POR TBL FLM 84 x 5MG TBC kdéd SUKL: 0182330

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (19. 06. 2013).
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30 x 40MG TBC k6d SUKL: 0049166

PORTBL FLM 28 x 40MG BLI kéd SUKL: 0049901
PORTBL FLM 30 x 40MG BLI kéd SUKL: 0049902
PORTBL FLM 50 x 40MG BLI kéd SUKL: 0049903
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PORTBL FLM 100 x 40MG BLI kéd SUKL: 0049904
POR TBL FLM 28 x 40MG TBC kéd SUKL: 0049905
PORTBL FLM 50 x 40MG TBC kéd SUKL: 0049907
PORTBL FLM 100 x 40MG TBC k6d SUKL: 0049908

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (07. 06. 2013).
D: ZAMBON S.PA., BRESSO, Italie
B: PORTBL NOB 10 x 150MG BLI kéd SUKL: 0013610

POR TBL NOB 20 x 150MG BLI kéd SUKL: 0013611
PORTBL NOB 50 x 150MG BLI kéd SUKL: 0013612
PORTBL NOB 60 x 150MG BLI kéd SUKL: 0013613
PORTBL NOB 100 x 150MG BLI kéd SUKL: 0013614

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 06. 2013).
D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, Itélie
B: PORTBL NOB 10 x 300MG BLI kéd SUKL: 0013616

POR TBL NOB 20 x 300MG BLI kéd SUKL: 0013617
POR TBL NOB 30 x 300MG BLI kéd SUKL: 0013618
POR TBL NOB 100 x 300MG BLI kéd SUKL: 0013619
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 06. 2013).

Opravy z minulého seznamu

D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, Recko

B: PORTBL FLM 10 x 125MG BLI kéd SUKL: 0157090

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (04. 05. 2013).
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, Recko

B: PORTBL FLM 15 x 250MG BLI kéd SUKL: 0157091

PORTBL FLM 21 x 250MG BLI kéd SUKL: 0157092
PORTBL FLM 56 x 250MG BLI kéd SUKL: 0157093

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 05. 2013).
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, Recko
B: PORTBL FLM 14 x 500MG BLI kéd SUKL: 0157094

PORTBL FLM 21 x 500MG BLI kéd SUKL: 0157095
PORTBL FLM 30 x 500MG BLI kéd SUKL: 0157096
PORTBL FLM 56 x 500MG BLI kéd SUKL: 0157097
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 05. 2013).
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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 pfipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.
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