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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 - SRPEN 2013

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Kéd Nazev LP Vyrobce nebo Sarze/ €. Opatreni drzitele Divod
SUKL drzitel rozhodnuti atestu rozhodnuti
o registraci o registraci
- CREMOR STEARINI,  FAGRON a.s., 12J16-T08 Stazeni z Urovné Hodnota ¢isla ]
500 G Olomouc zdravotnickych zmydelnéni nevyhovuje
zarizeni. interni specifikaci.
- CREMOR STEARINI, FAGRON a.s., 12J16-T08 Stazeni z Urovné Hodnota ¢isla Il
1000 G Olomouc zdravotnickych zmydelnéni nevyhovuje
zafizeni. interni specifikaci.
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 ohrozZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpusobu 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 tiidy | a l.

OSTATNI SDELENI SUKL

Z4dna nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni italské regula¢ni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic v 15. mésici doby pouzitelnosti) se na zakladé sdéleni italské regu-
la¢ni autority stahuje lé¢ivy pripravek SOLIRIS 300 mg vials, $arze 00010A. Lécivy pripravek je v CR registrovan. Uvedena
3arze byla do CR dovezena pro okamzitou spotfebu. Dal3i distribuce pfedmétné 3arze byla pozastavena.

2.Sdéleni spanélské regulac¢ni autority

= Z divodu zavady v jakosti (pfitomnost kovového predmétu v blistru) se na zakladé sdéleni Spanélské regula¢ni autority
stahuje lé¢ivy pripravek Adalat 10 mg Soft Gelatine Capsules, vice 3arzi. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni svycarské regulaéni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (nedostatecné jisténi sterility) se na zakladé sdéleni Svycarské regulacni autority stahuji Iécivé
pfipravky Pethidin Streuli, 50 mg/ml, 2 Sarze, Vitamin D3 Streuli, 300 000 I.E., vice $arzi, Vitarubin 1 000 mcg/ml, vice
$arzi, Vitarubin Depot, 1 000 mcg/ml, vice $arzi. Lé¢ivé ptipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni U.S.Food and Drug Administration

= Z dlivodu zavady v jakosti (nasledna bakteridlni infekce po pouziti calcium gluconate injekce) se na zakladé sdéleni U.S.
Food and Drug Administration stahuji viechny sterilni produkty vyrobce Specialty Compounding, LLC. Uvedeny vy-
robce se nevyskytuje v zadném vyrobnim Fetézci léc¢ivych pFipravki registrovanych v CR.
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1. DULEZITA SDELENI

5. Sdéleni kanadské regulac¢ni autority

= Z ddvodu zévady v jakosti (pouziti nespravného uzévéru) se na zékladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuji 1écivé
pfipravky Safeway Ibuprofen Liquid Capsules and Compliments Ibuprofen Liquid Capsules, vice Sarzi. Tyto lécivé pri-
pravky jsou distribuovany pouze v Kanadé. Do CR nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinic-
kého hodnoceni.

= Zdlvodu zavady v jakosti (chybéjici duleZité upozornéni na krabi¢ce s blistry) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni au-
tority stahuji lé¢ivé pripravky Personnelle Cold and Flu-In-One Extra Strength, tablety, vice Sarzi a Personnelle Flu Relief,
tablety, 3arze 00067288. Tyto lécivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢eb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

5.Sdéleni izraelské regula¢ni autority

= Z ddvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic) se na zakladé sdéleni izraelské regulacni autority stahuje lécivy
ptipravek Kefazin 1 g for injection, viechny $arze. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci spe-
cifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni francouzského inspektoratu

= Francouzskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce |é¢iv, 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 piipravkd registrovanych v CR s obsahem lé¢ivych latek ceftria-
xon a cefuroxim.

2. Sdéleni britského inspektoratu

= Britska regulacni autorita provedlIa inspekci u vyrobce Iéciv, spole¢nosti Wockhardt Limited, H-14/2, MIDC, Waluj,
Aurangabad, Maharashtra State, IN 431136, Indie. Byly zjistény neshody se zasadami SVP pfi vyrobé rady léci-
vych pfipravkl s obsahem ucinnych latek aciklovir, atenolol, klopidogrel, donepezil, entakapon, kyselina listov4,
levetiracetam, losartan, metformin, paracetamol, mykofenoldt mofetil, pantoprazol, propylthiouracyl, risperidon,
ropinirol, sertralin, timolol, kyselina ursodeoxycholovd, kyselina zolendronovd, erythromycin ethylsukcinat. Uve-
deny vyrobce se nenachazi ve vyrobnim fetézci lé¢ivych piipravk( registrovanych v CR s obsahem uvedenych l¢-
¢ivych latek.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regula¢nich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku  charakter pfipravku cislo Sarze vydavajici autorita poznamka
Biviol padélek lé¢ivého pripravku 920569 BfArM Némecko v CR vyskyt nezjistén

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk

nazev pripravku charakter pripravku cislo Sarze vydavajici autorita poznamka

B-50 doplnék stravy s nedeklarovanou F03Q, CO2R FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

Multi-Mineral doplnék stravy s nedeklarovanou 12-829 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[éCivou latkou

Vitamin C doplnék stravy s nedeklarovanou E03Q FDA USA v CR vyskyt nezjistén

Iécivou latkou
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GINSENG-MAX doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny AEMPS Spanélsko v CR vyskyt nezjistén
[éCivou latkou

VIGOMAX VGMX doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny AEMPS Spanélsko v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

FORCEX doplnék stravy s nedeklarovanou viechny AEMPS Spanélsko v CR vyskyt nezjistén

|écCivou latkou
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.9.2013

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

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

Hlaseni a evidence EAN kéd

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

k Ié¢ivim

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkd
primyslové vyrabénych Iécivych pfipravkl
v terénu

Angl.
verze

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne
Ano
Ne

Ano

Ano

Ne

Vydan

9/2000

7/2007

7/2003

9/2003

8/2008

4/2007

3/2008

Platnostod 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

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
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-5
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-version-13
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-version-13
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-3?highlightWords=ust-30
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-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
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UST-35 verze 1
UST-36 verze 4

UST-37

Neintervencni poregistra¢ni studie
Spravni poplatky, ndhrady vydajd za
odborné ukony provadéné na zadost dle
zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

Zéadost o nemocniéni vyjimku pro lé&ivé
pfipravky pro moderni terapie

* 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 3

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

Nazev
Nazvy lécivych pfipravki

Klasifikace lécivych pripravkd pro vydej
Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni

pfipravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

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

Pozadavky na registraci lécivych ptipravka,
pfi jejichZ vyrobé byly pouzity 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

Zarfazovani lécivych pfipravkl mezi

vyhrazena léciva

Zmény registrace lécivych pripravki
registrovanych narodni procedurou

Zadost o zménu registrace lé¢ivého
pfipravku

Zéadost o vedeni procedury vzdjemného
uznavani s CR jako referen¢nim ¢lenskym
statem

Zékladni dokument o lécivé latce (Active
Substance Master File)

Zatazeni léc¢ivého pfipravku jiz
registrovaného v CR do procedury
vzajemného uzndavani, pfipadné do
decentralizované procedury

Ano
Ano

Ne

Angl.
verze
Ano
Ne
Ano
Ano
Ne
Ne
Ano

Ano

Ano

Ne

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

9/2008

*

Vydan

*

*

11/1999

2/2002

*

10/2008

12/2008

1.10.2008
1.7.2012

1.9.2013

Platnost od Nahrazuje Doplnuje

1.9.2010

10.6.2011

1.1.2000

28.1.2009

23.1.2009

1.3.2002

5.8.2013

2.4.2013

17.9.2009

21.10.2008

1.1.2010

1.1.2010

23.5.2012

3.6.2011

10.11.2008

UST-35

UST 36
verze 3

REG-29
verze 1

REG-41

REG-59

REG-60

REG-69
verze 2

REG-72
verze 1

REG-73

REG-75

REG-76

REG-77

verze 2

REG-78
verze 3

REG-80

REG-79

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


http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
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-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-62
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-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-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-79-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
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REG-81 verze 1 Registrace medicindlnich plyn(
REG-83 PoZadavky na stabilitni studie v registra¢ni
dokumentaci

REG-84 verze 1 Elektronicky predkladané zadosti tykajici se
registracni agendy

REG-85 verze 1 Pridélovani DCP slotl

REG-86 Povolovani soubézného dovozu lé¢ivého
pfipravku

REG-87 Zé&dost o povoleni soubézného dovozu

REG-88 Z&dost o zmé&nu povoleni soub&zného
dovozu

REG-89 Dokumentace predklddana s Zadosti

o prodlouzeni platnosti registrace

REG-90 Zadost 0 zmé&nu v oznaceni na obalu nebo
pribalové informaci, kterd nesouvisi se
souhrnem uUdaju o pripravku

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL
Pokyny platné pro farmakovigilanci

Nazev

PHV-3 verze 2  Neintervencni poregistracni studie
bezpecnosti humannich Iéc¢ivych pfipravki

PHV-4 verze 2  Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinka

PHV-6 Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMF a ke
jmenovani lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR

GVP Guidelines on good pharmacovigilance
practices (GVP) - v jednotlivych modulech
jsou uvedeny zakladni 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

KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky)
k protokolu

KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho

KLH-10 verze 1 Vymezeni zdkladnich pojm0 a zsady
spravné klinické praxe

KLH-11 verze 1 Etické komise

Ano
Ano

Ano

Ano

Angl.
verze

Ne

Ne

Ne

Angl.
verze

Ano

Ano
Ano

Ano

*

8/2005

10/2008

Vydan

9/2008

*

*

Vydan
5/1998

5/1998

*

*

12.2.2009
1.9.2005

1.10.2008

5.10.2010
1.11.2011

1.11.2011
1.11.2011

10.7.2013

4.8.2013

REG-81 =
REG-49 =

REG-84 =

REG-85 =

UST-28 -
verze 1

Platnost od Nahrazuje Doplnuje

16.9.2008

1.7.2013

1.7.2013

PHV 3 _
verze 1

PHV-4 _
verze 1

Platnostod Nahrazuje Doplnuje

1.6.1998

1.6.1998
9.6.2011

10.6.2011

KLH-10 =

KLH-11 =
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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
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2. POKYNY SUKL

KLH-12 verze 3

KLH-16 verze 1
KLH-17 verze 1
KLH-19 verze 1

KLH-20 verze 5

KLH-21 verze 5

SKP-1
KLH-EK-01

Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe
pfi predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni

Zadavatel

Zkousejici

Podklady potiebné pro povoleni klinického

hodnoceni |é¢iva — pozadavky na
farmaceutickou c¢ast dokumentace

Zéadost o povoleni / ohlaseni klinického
hodnoceni

HIaseni nezadoucich Gc¢inkd huménnich
[éc¢ivych pfipravkl v klinickém hodnoceni
Vydavani certifikatd spravné klinické praxe
Zéadost o stanovisko etické komise

k provedeni klinického hodnoceni v Ceské

republice — pozadavky na predkladanou
dokumentaci

* Pokyn je uvetejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory lé¢iv

DIS-8 verze 2

DIS-10 verze 1

DIS-11 verze 1

DIS-12 verze 1

DIS-13 verze 4

DIS-14 verze 1

DIS-15 verze 1

VYR-10 verze 1

VYR-17

VYR-26 verze 2

Nazev

Zéadost o povoleni/zménu v povoleni

k distribuci Ié¢ivych pfipravka

Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na
uzemi CR na zékladé povoleni k distribuci
[é¢ivych pfipravkl vydaného jinym ¢lenskym
statem EU

Pokyny pro Spravnou distribu¢ni praxi
humannich Iécivych pfipravki

Pokyny pro distribuci lécivych latek

a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat lécivé pfipravky

HI4seni dodavek distribuovanych humannich
[é¢ivych pfipravki

Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici 1é¢ivé
pfipravky

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

a prepraveé léciv

Obecné pozadavky SUKL na validace
aseptickych procesu

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze
Ié¢ivého pripravku vyrobené pred
schvélenim pfislusné zmény v registraci
Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi
vyrobé lécivych latek

Ano

Ne
Ne
Ano

Ano

Ano

Ano

Angl.
verze

Ne

Ano

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

11/2008

Vydan

*

7/2004

10/2008

6/2001

12.1.2011

10.6.2011

10.6.2011

21.10.2008

1.1.2013

1.6.2013

1.7.2009
1.7.2009

KLH-12 -
verze 2

KLH-16 =
KLH-17 =
KLH-19 =

KLH-20 -
verze 4

KLH-21 -
verze 4

Platnostod Nahrazuje Doplnuje

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

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
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VYR-27 verze 2 Z&dost o povoleni k vyrobé lé¢ivych Ne * 1.9.2008 VYR-27 -
pripravkl, zmény povoleni k vyrobé [éc¢ivych verze 1

pripravkl a pokyny pro poskytovani blizsich
udaju o vyrobé
VYR-28 verze 2 Z&adost o povoleni k ¢innosti kontrolni Ne * 1.9.2008 VYR-28 -
laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti verze 1
kontrolni laboratofe a pokyny pro
poskytovani blizsich udajd o ¢innosti

VYR-29 verze 2 Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010  VYR-29 -
k vyrobé transfuznich pfipravk( a surovin verze 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

VYR-30 verze 2 Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu léc¢ivych  Ne * 1.1.2010 VYR-30 -
pripravkd 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, radiac¢ni sterilizace Ne 1/2005 1.1.2005 - VYR-12
a odhad populace mikroorganism

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 pripravki 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 urc¢enych k pouziti
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formatu povoleni Ne * 26.2.2013 - -

k vyrobé a certifikatu spravné vyrobni praxe

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

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratore

Nazev Angl. Vydan Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od
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
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Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
LEK-5verze2  Doporucené doby pouzitelnosti [é¢ivych * 1.10.2009 LEK-5 verze 1 -
pripravkil pripravenych v 1ékarné
LEK-9 verze 1 Zachazeni s 1é¢ivymi pfipravky ve 6/2008 1.6.2008 LEK-9 -
zdravotnickych zafizenich
LEK-12 Podminky pro klinicka hodnoceni lé¢ivych 12/2008 5.12.2008 = =
pripravka v 1ékarnach
LEK-13 verze 4  HIla3eni o vydanych lécivych pfipravcich * 1.12.2011 LEK-13 verze -
3
LEK-14 verze 2 Kyslikové koncentratory pro pouziti * 25.3.2013 LEK-14 verze -
s rozvody medicinalnich plyn( 1
LEK-15 verze 1 Medicinélni vzduch pro pouziti s rozvody * 15.3.2013 LEK-15 -
medicinalnich plyn(
LEK-16 verze 1  Zasady zésilkového vydeje lécivych * 2.4.2013 LEK-16 -

pripravky v Iékarnach

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdance SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
ZP-19 verze2 Kontrola zdravotnickych prostredki 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 véetné
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 prostredkl u poskytovatelli
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén 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 pripravku /
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
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CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse Ne * 1.8.2013 CAU-06 -

a podminek thrady maximalni ceny vyrobce verze 1

maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
uhrady léc¢ivého pripravku / potraviny pro
zvlastni lékarské ucely

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Technické dokumentace

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje  Dopliuje
verze od
ERP-001 verze 3  Elektronické predepisovani humannich Iécivych Ne 1.12.2011 ERP-001 LEK-13
pripravkd verze 2
ERP-002 verze 3  Vydej lécivych pFipravkl na zakladé elektronického Ne 1.12.2011 ERP-002 LEK-13
predpisu verze2
ERP-003 Pristup zdravotnich pojistoven k dokladiim Ne 1.12.2011 - -

elektronickych predpist a vydejd na predpisy
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3. INFORMACE O DISTRIBUCI A VYDEJI LECIV

DISTRIBUCE A VYDEJ LECIV V CESKE REPUBLICE VE 2. CTVRTLETI 2013

Udaje predkladané v tomto ¢lanku se vztahuji k 1é¢ivym pripravkiim, které Ize v CR uvadét do obéhu na zakladé platné re-
gistrace Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv nebo registrace schvélené centralizovanym postupem EU, k [é¢ivym pfipravkim,
pro které byly povoleny tzv. specifické [é¢ebné programy a k pfipravkiim neregistrovanym, dodanym na zékladé Iékarského
predpisu pro konkrétniho pacienta.

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

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

Informace obsahuji vyhradné Gdaje z hlaseni distributord dle pokynu SUKL DIS-13, aktudlni verze, o distribuci lé¢i-
vych pfipravk(, nejedna se o realnou spotiebu Iékii pacienty, tedy o data, ktera by popisovala konkrétni vydeje
pacientlm.

Udaje o mnozstevnich objemech lé¢ivych pripravk( prochazejicich distribuénim fetézcem byly ziskany integraci mési¢nich
hlaseni subjektt opravnénych v Ceské republice distribuovat lécivé pFipravky. Predmétem hlaseni jsou dodavky lécivych pfi-
pravku od distributor( a findlnich vyrobct (distribuce vyrobcem vyrobenych lécivych pripravki(l) do Iékaren, dalsich zdravot-
nickych zafizeni a veterindrnim Iékafim opradvnénym vykondvat odbornou veterinarni ¢innost.

Pro sledovani trend( v dodavkach Iécivych piipravkl 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 strankdch WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology -
http://www.whocc.no/.

Hodnoceni vyvoje distribuce Iécivych ptipravki (véetné specifickych lé¢ebnych programi) za 2. ¢tvrtleti 2013

Z celkového poctu 54 923 registrovanych variant* Ié¢ivych pripravki (z toho 716 homeopatik) (ke dni 1.7.2013), bylo ve
2. ¢tvrtleti roku 2013 do sité zdravotnickych zafizeni dodano 8 186 variant pripravku (coz je 14,90 % z celkového poctu regis-
trovanych variant, z toho 318 homeopatik), z toho 5 619 variant dodavanych pfipravki ma stanovenu thradu ze zdravot-
niho pojisténi (coz je 68,64 % z poctu obchodovanych variant 1écivych pfipravka).

*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 léivych pFipravka v CR po étvrtletich od roku 2009 - 2.Q.2013

Srovnani tdajt o distribuci lé¢iv v DDD, ve finanénim vyjadieni a poctech baleni

Distribuce do sité zdravotnickych zaFizeni v CR

Rok Q DDD#* celkem (mil.) Baleni (mil. ks) Finan¢ni objem v cenach

ptivodce (mld. K¢)
2009 1 1398,321 83,537 14,224
2009 2 1460,158 76,709 14,948
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2009 3 1350,601 74,113 14,284
2009 4 1374,014 77,944 14,851
2010 1 1 496,100 80,436 14,988
2010 2 1532,508 76,644 15,085
2010 3 1356,475 71,978 14,025
2010 4 1453,984 75,532 14,939
2011 1 1517,459 80,687 15,053
2011 2 1531,331 74,858 15,164
2011 3 1363,775 68,267 13,705
2011 4 1448,396 72,885 14,816
2012 1 1553,057 75,963 15,064
2012 2 1536,720 71,440 15,253
2012 3 1327,564 62,438 13,477
2012 4 1 460,996 70,354 14,927
2013 1 1565,431 74,101 14,774
2013 2 1514,795 66,514 14,028

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

Ve 2. ¢tvrtleti 2013 jsme ve srovnani s 1. ¢tvrtletim 2013 zaznamenali pokles celkového mnozstvi DDD o 3,23 %. V poctech
baleni rovnéz doslo ve 2. ¢tvrtleti roku 2013 proti 1. ¢tvrtleti 2013 k poklesu objemu dodavek lécivych pfipravk(, zaznamena-
vame dodavky 66,51 mil. kust baleni, coz predstavuje pokles o 10,2 % oproti predchozimu ctvrtleti. V meziro¢nim srovnani
jde o pokles pfiblizné o0 6,9 %. Financ¢ni objemy (v cenach plvodce) také poklesly, o 5,05 % pfi srovnani 1. a 2. ¢tvrtleti 2013,
v meziro¢nim srovnani zaznamenavame pokles DDD o 1,43 % a pokles financi o 8,03 %.

Z celkového poctu 66,514 mil. baleni bylo distribuovano 19,295 mil. kust Iéciv, tj. 29,0 % celkového poctu dodanych baleni
[écivych piipravkd (celkem 121,842 mil. DDD), jejichz vydej je mozny bez lékafského piedpisu, ve finan¢ni hodnoté v ce-
nach pavodce 1 341,53 mil. K¢, coz je 9,6 % z celkovych finan¢nich objema.

Do hlaseni jsou od ledna 2011 zahrnuty i dodavky lé¢iv mimo CR. Jako doplfujici informaci proto dale publikujeme tabulku
dodavek lé¢iv do zahrani¢i. Na webové strance SUKL rovnéz uvadime prehled lé¢ivych pfipravkd nejéastéji distribuovanych
do zahrani¢i http://www.sukl.cz/informace-o-distribuci-leciv-lekarnam-jinym-zdravotnickym-11.

Tabulka 2. Celkové udaje o distribuci lé¢iv v DDD, finan¢nim vyjadreni a poctech baleni

Distribuce do sité zdravotnickych zafizeni v zahranici Distribuce dalsim distributoram
v zahranici
Rok Q DDD* celkem Baleni (ks) Finan¢ni objem DDD* celkem Baleni (ks)
(mil.) v cenach (mil.)
ptvodce (mil. K¢)
2011 1 2,734 112535 51,125 15,349 3471738
2011 2 4,563 127 514 90,086 15,306 3707 583
2011 3 5,066 203 486 188,619 22,602 3518585
2011 4 5,655 205940 203,106 23,670 4174775
2012 1 4,963 189761 140,688 34,672 3799899
2012 2 4,908 155 186 151,524 34,741 3572254
2012 3 4,673 119 545 130,801 37,136 3013141
2012 4 0,600 54177 62,743 45,119 3882 240
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2013 1 1,177 69516 68,537 49,617 4831610
2013 2 1,097 59 085 42,681 41,239 2766115

*Hodnoty DDD jsou vypo¢itdny dle hodnot platnych v daném obdobi.

Rozdéleni distribuce podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu distribuovanych baleni spada do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 66,514 mil.
distribuovanych baleni v hodnoté 14,028 mld. spada do tohoto pasma 51,223 mil. baleni (833,677 mil. DDD); tato skupina
tedy tvofi 77,0 % celkového poctu baleni [é¢ivych pripravkl distribuovanych ve 2. ¢tvrtleti 2013 a odpovida finan¢ni hod-
noté 3,388 mld. K¢, coz je 24,2 % v cenach plvodce. Z celkového poctu 51,223 mil. baleni v 1. cenovém pasmu odpovida
18,548 mil. baleni (coz je 36,2 % z celkového poctu baleni v tomto pasmu) pfipravkidim, které nejsou vazany na lékarsky
predpis.

Do 8. pasma pak spadaji financné narocnéjsi lécivé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢), napf. ze skupiny cyto-
statik a imunomodulacnich latek. Z celkového poctu 66,514 mil. distribuovanych baleni spada do tohoto pasma 0,129 mil.
(0,20 %) ve finan¢ni hodnoté 2,767 mid. K¢, cozZ je 19,7 % z celkovych nakladd.

Souhrnné hodnoceni vyvoje distribuce hrazenych lécivych p¥ipravki

Celkovy finan¢ni objem distribuovanych pfipravkl podle stanovenych uhrad teoreticky ve 2. ¢tvrtleti 2013 klesl oproti stej-
nému obdobi v minulém roce z 15,977 mld. K¢ na 14,961 mld. K¢, tj. 0 6,36 %. Celkovy finan¢ni objem distribuovanych lé¢i-
vych pfipravkl podle stanovenych Uhrad ve 2. ¢tvrtleti teoreticky rovnéz klesl oproti predchozimu ¢tvrtleti z 15,373 mid. K¢
na 14,961 mld. K¢, tj. 0 2,68 %. Pro vypocet jsou vsak pouzivany maximalni stanovené hodnoty Uhrady ze zdravotniho po-
jisténi (viz Seznam hrazenych lécivych pfipravkid a potravin pro zvlastni Iékafské Gcely), které vsak nemusi byt realné uplat-
nény. Uvedené Udaje proto nepiedstavuji realné vynalozené thrady ze zdravotniho pojisténi, ale maximalni mozné,
které mohou byt v nékterych pfipadech nadhodnoceny.

Kompletni hodnoceni dodavek Iéc¢iv zahrnujici grafy a dal$i Udaje naleznete na webové strance Ustavu http://www.sukl.cz/
informace-o-distribuci-leciv-lekarnam-jinym-zdravotnickym-11.

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 2. ¢tvrtleti 2012 a 2. ¢tvrtleti 2013
a porovnani 1. ¢tvrtleti 2013 a 2. ¢tvrtleti 2013 a Udaje o spotiebé Iécivych pripravkl s rozlisenim podle 1écivé latky, kterd je
v nich obsazena a podle cesty podani.

2. INFORMACE ZiSKANE Z HLASENi O VYDANYCH LECIVYCH PRIPRAVCICH OD PROVOZOVATELU OPRAVNENYCH
KVYDEJI

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
2 345 provozovatel(l Iékdren. Data zahrnuji i informace o specifickych [é¢ebnych programech.

Vydeje lécivych pfipravki

Z celkového poctu 54 207 registrovanych variant |écivych pFipravkd bez homeopatik (ke dni 1.7.2013) byl ve 2. ¢tvrtleti roku
2013 hlasen vydej u 8 141 variant pfipravkd (coz je 15,02 % z celkového poctu registrovanych variant), 5 503 variant vyda-
nych pfipravkli ma stanovenu thradu ze zdravotniho pojisténi (coz je 67,60 % z poctu obchodovanych variant Ié¢ivych
pfipravku).
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Souhrn Gdajl 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.

Tabulka 3. Udaje o objemech vydanych/distribuovanych lé¢ivych pFipravkii na recept a OTC s omezenim v CR

Baleni (mil.) DDD (mil.) Financ¢ni objem v cenach ptvodce
(mld.)

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
2013 2 30,528 47,219 1060,637 1392,953 5,534 12,686

Hodnoceni vydeje podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu vydanych baleni spada do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 31,72 mil. vydanych
baleni v hodnoté 5,65 mld. K¢ spada do tohoto pasma 15,07 mil. baleni. Tato skupina tedy tvofi az 47,5 % celkového poctu
baleni lécivych pfipravkd vydanych ve 2. Q. 2013 ve finan¢ni hodnoté v cenadch plvodce 926,54 mil. K¢, coz je 16,4 % z cel-
kovych finan¢nich objemd.

Do 8. pasma pak spadaji financné narocnéjsi lécivé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢). Z celkového poctu
31,72 mil. vydanych baleni v hodnoté 5,65 mld. K¢ spada do tohoto pasma 59 024 kus. Tato skupina tedy tvofi 0,2 % cel-
kového poctu vydanych baleni lé¢ivych pfipravki ve finanéni hodnoté v cenach plavodce 202,52 mil. K¢, coz je témér 3,6 %
z celkovych finan¢nich objem.

Podrobnéjsi udaje ziskané z hladeni vydejl véetné grafdl naleznete na webové strance Ustavu http://www.sukl.cz/informace-
-ziskane-z-hlaseni-lekaren-o-vydanych-lecivych-10. Clanek zahrnuje graf s pocty hlasicich lékaren po jednotlivych mésicich,
tabulku hodnoceni vydeje podle cenovych pasem, podle lécivych latek a lécivych piipravkd, hodnoceni vydeje u hrazenych
[é¢ivych pripravk( a v jednotlivych ATC skupindch.
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Zadost o umoznéni uvedeni jednotlivych 3arzi lé¢ivého pfipravku do obéhu, jsou-li idaje uvedené na obalu v jiném nez
ceském jazyce (dale jen ,cizojazycné Sarze”), se povazuje za odiivodnénou v pfipadech, kdy je nezbytné s ohledem na
ochranu vefejného zdravi zajistit dostupnost daného lécivého ptipravku.

Podminkou pro umoznéni uvedeni cizojazy¢nych 3arzi do obéhu je, ze vydej léc¢ivého pripravku je vazan na lékarsky pred-
pis, zaroven neni registrovan nebo uvadén na trh ekvivalentni pfipravek s obalem ozna¢enym v ¢eském jazyce a splnéni
dalsich nélezitosti stanovenych v § 3 odst. 6 pism. b) vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci lé¢ivych pripravk(, ve znéni poz-
déjsich predpis(, které jsou podrobnéji rozepsany nize.

Zadatel predklada Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv Zzadost, v niz uvede:
a) kéd SUKL, nazev lé¢ivého pripravku, jeho Iékovou formu, silu, registraéni €islo,

b) pocet baleni Sarze pfipravku, pro néz je zadost predkladana (pocet baleni by mél odpovidat potiebé feseni okamzitého
nedostatku pfipravku, jehoz oznaceni na obalu je v ceském jazyce); Zadatel zaroven upfesni, na jak dlouhou dobu oce-
kava vypadek lécivého ptipravku,

¢) jazyk uvedeny na obalu,
d) identifikaci $arze (musi byt shodna s dolozenym analytickym certifikdtem), pro niz je zadost predkladana,

e) odlivodnéni zadosti o cizojazy¢nou 3arzi, zejména uvedeni rizik ohrozeni vefejného zdravi pii nedostupnosti lécivého pii-
pravku, a

f) prohlaseni Zadatele, Ze kazdé baleni bude opatifeno schvalenou pfibalovou informaci v ¢éeském jazyce; pokud ve vyji-
mecnych pfipadech tato informace nebude vloZena do vnéjsiho obalu, zadatel musi zajistit, aby ptibalové informace byla
neoddélitelné pfipevnéna zevné ke kazdému baleni pfipravku; jestlize v obalu zlistane rovnéz cizojazy¢na pribalova infor-
mace, mél by byt jeji text shodny s piibalovou informaci v ¢eském jazyce.

Zadatel souc¢asné predlozi vzor vnéjsiho obalu, poptipadé vzor vnitiniho obalu, jestlize vnéj$i obal neexistuje, ve kterém
bude lécivy pripravek v cizojazy¢né 3arzi dovazen do CR (neplati pro centralizované registrace). Zakladni udaje, tj. nazev pti-
pravku, sila, Iékova forma, 1éCiva latka, drzitel rozhodnuti o registraci, zplisob uchovavani a doba pouzitelnosti, by mély od-
povidat podminkam registrace v Ceské republice a Ize je z textu v cizim jazyce odvodit nebo jsou na obal v ¢eském jazyce do-
pInény. To znamen4, Ze oznaceni na obalu nemusi byt provedeno latinkou, ale v tom pfipadé musi byt zakladni tdaje na obal
v Ceském jazyce doplnény. Pokud se oznaceni na obalu v nékteré z vyse uvedenych podminek lisi, je treba predlozit navrh
textu na obalu v ¢eském jazyce, a to formou prelepky/samolepky nebo dotisku. Graficka Gprava obalu musi byt obdobou
Upravy obalu lé¢ivého ptipravku registrovaného v CR.

Pozn. Veskeré prelepovdni idaji musi byt provddéno spolecnosti, kterd je k témto tkonim oprdvnénd.

Zadatel zaroven predlozi text uvedeny na obalu, ktery musi byt doplnén o registra¢ni éislo lé¢ivého pripravku v CR (ne-
plati pro centralizované registrace) a evropsky EAN kdd odlisny od ¢eského EAN kdédu, napt. prostiednictvim dotisku nebo
samolepky).

Pozn. Pro pripravky pro vzdcnd onemocnéni (tzv. orphan) neplati poZzadavek na doplnéni nového evropského EAN kddu.

Se zadosti musi zadatel predlozit analytické certifikaty k jednotlivym pfedmétnym Sarzim lécivého pfipravku, obsahujici
udaje o datu exspirace a doloZeni propusténi do statl EU.

Za odborny ukon provadény v priibéhu fizeni o umoznéni uvedeni cizojazy¢nych Sarzi 1écivého pripravku do obéhu je nutné
pred podanim zadosti uhradit v souladu s § 112 zakona o léc¢ivech ndhradu vydaji stanovenou dle vyhlasky ¢. 427/2008 Sb.,
o stanoveni vyse nahrad vydajti za odborné tikony vykonavané v plisobnosti Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv a Ustavu pro
statni kontrolu veterindrnich biopreparat a léciv. Vyse ¢astky je 3 900 K¢ (formular R-012) a postup pro platbu je uveden v po-
kynu SUKL UST-29 aktualni verze. Zadatel musi v ramci zadosti uvést vygenerovany variabilni symbol pro vyse uvedenou platbu.
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Pozn. Vyse uvedeny poZadavek na uhrazeni ndhrady vydaji se dle ustanoveni § 112 odst. 3 pism. b) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léci-
vech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkon( (zdkon o léCivech), nevztahuje na pripravky pro vzdcnd onemocnéni. V tomto
pripadé Zadatel musi uvést do zddosti, Ze Zddd o prominuti ndhrady vydaja dle vyse uvedeného ustanoveni, protoZe Zddost
0 umoznéni uvedeni cizojazycnych SarZi do obéhu se tykd lécivého pripravku pro vzdcnd onemocnént.

Zadost o umoznéni uvedeni cizojazyénych 3arzi lé¢ivého pripravku do obéhu musi byt predlozena prislusnym drzite-
lem rozhodnuti o registraci nebo osobou jednajici za drzitele rozhodnuti o registraci na zakladé plné moci. Za zmocné-
nou osobu se povazuje pravnicka nebo fyzicka osoba, kterou drzitel rozhodnuti o registraci k jednani se SUKLem zmocnil ve
smyslu § 33 spravniho fadu; tato osoba dolozi zmocnéni plnou moci. Pokud je zmocnéni udélovano pro neurcity pocet i-
zeni s ur¢itym pfedmétem, ktera budou zahajena v budoucnu, musi byt podpis zmocnitele ifedné ovéren. Zmocnénec muize
udélit plnou moc jiné osobé, aby misto néj za Ucastnika jednala, jen je-li to v pIné moci vyslovné dovoleno. V téze véci mlze
mit Ucastnik sou¢asné pouze jednoho zmocnénce. Pokud je plna moc na SUKLu jiz predloZena, neni tfeba ji spolu s zadosti
0 umoznéni uvedeni cizojazy¢nych Sarzi |é¢ivého pripravku do obéhu znovu dokladat.

Sekce registraci

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V SRPNU 2013

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (&,j.) 131 Pocet oznameni (¢,j.) 0
Pocet pouzitych pripravka 41 Pocet pouzitych pripravka 0
Pocet pacientl 620 Pocet pacientl 0
Pocet indikaci 62 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 58 Pocet pracovist 0

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

NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR PRELEPOVANI ROZDILY MEZI
FORMA BALENI  CisLO SEKUND. OBALU SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
STILNOX 10mg Por.tbl. 10a20 57/887/92-C/ Galmeda.s., Galmedas.s., nejsou
fim. tablet P1/003/13 Ostrava- Ostrava —
Radvanice, Radvanice, Ceska
Ceska republika (misto

republika vyroby Pchery -
Theodor, CR)

LEXAURIN3 3 mg Por.tbl. 30 tablet 70/010/84- Galmedas, Galmeda.s., Zpusob uchovavani
nob. B/C/ Ostrava- Ostrava - pfipravku:
P1/003/13 Radvanice, Radvanice, Ceska  SD:Uchovavejte pii
Ceska republika (misto  teploté do 25 °C,
republika vyroby Pchery- v plvodnim vnitfinim
Theodor, CR) obalu, aby byl pFipravek

chranén pred vlhkosti.
R: Uchovévejte pfi
teploté do 25 °C,
chrarite pred vihkosti.
Nézev pripravku
uvedeny na blistru:
SD: Lexaurin 3 mg

R: Lexaurin 3
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LEXAURIN3 3mg Portbl. 30tablet 70/010/84- Beta Pharm  DITA vyr. druzstvo Zpusob uchovavani

nob. B/C/ s.r.o.,, Nevsova invalidd, Tabor, pripravku:
P1/004/13 170,763 Ceska republika  SD: Uchovavejte pii
21 Slavicin, MEDIAP spol. teploté do 25 °C,
Ceska s r.o., Slusovice, v pGvodnim vniténim

republika Ceska republika  obalu, aby byl pfipravek
chranén pred vihkosti.
R: Uchovavejte pfi
teploté do 25 °C,
chrarite pred vlhkosti.
Nézev pripravku
uvedeny na blistru:
SD: Lexaurin 3 mg

R: Lexaurin 3
LEXAURIN 1,5mg Por.tbl. 30 tablet 70/010/84- Galmeda.s., Galmeda.s., ZpUsob uchovavani
1,5 nob. A/C/ Ostrava- Ostrava - pripravku:
P1/002/13 Radvanice, Radvanice, Ceska SD: Uchoviévejte
Ceska republika (misto  pfi teploté do 25
republika vyroby Pchery-  °C, v plivodnim
Theodor, CR) vnitfnim obalu, aby
byl pfipravek chranén
pred vihkosti.
R: Uchovdvejte pfi
teploté do 25 °C,

chranite pred vlhkosti.

Nazev pripravku
uvedeny na blistru:

SD: Lexaurin 1,5 mg
R: Lexaurin 1,5

PREBALOVANI
SEKUND. OBALU

ROSUCARD 10mg portbl. 30a90 31/168/10-C/ Kabu Pharma Alliance nejsou
10mg flm. tablet P1/001/13 s.r.o., UStaré Healthcare s.r.o.,
potahované tvrze 285/21, Praha, Ceska
tablety 196 00 Praha  republika
9, Ceska Dr. Mdller Pharma
republika s.r.o., Hradec
Kralové, Ceska
republika
ROSUCARD 20mg Portbl. 30a90 31/169/10-C/ Kabu Pharma Alliance nejsou
20 mg fim. tablet P1/001/13 s.r.o,UStaré Healthcare s.r.o.,
potahované tvrze 285/21, Praha, Ceska
tablety 196 00 Praha  republika
9, Ceska Dr. Miller Pharma
republika s.r.o., Hradec
Kralové, Ceska
republika
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V SRPNU 2013

AUGMENTIN1G  875mg/125 mg
ASENTRA 50 50 mg
EUPHYLLINCRN 20 mg

200

DISTRIBUTOR

Stavovska s.r.o.,
Kopfivnice, Ceska

republika

Stavovska s.r.o.,
Kopfivnice, Ceska

republika

LEKOVA FORMA  VELIKOST BALENI REGISTRACNI
cisLo
Por.tbl.fim. 14 tablet 15/644/96-C/
P1/001/08
Por.tbl.flm. 28 tablet 30/062/03-C/
P1/001/08
Por.cps.pro. 50 tobolek 14/079/99-C/

P1/001/08

Stavovska s.r.o.,
Kopfivnice, Ceska

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 prosttedka, ptipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy
Véstnik UNMZ ¢&. 8 (2013)
CSN EN 60601-2-66

CSN EN 60601-2-22 ed.2
(S uc¢innosti od 2015-11-29 se zrusuje

CSN EN 60601-2-22 vydanou 10/1997)

CSN EN 60601-2-22
Zména Z1

Nazev normy

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2— 66: Vieobecné
pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
pfistroju pro nedoslychavé a systému s pfistroji pro nedoslychavé
Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2— 22: Zvlastni pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost chirurgickych,
kosmetickych, terapeutickych a diagnostickych laserovych
pfistroju

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2— 22: Zvlastni pozadavky
na bezpecnost diagnostickych a terapeutickych laserovych
pfistroju

Tridici znak

36 4800

36 4801

36 4800

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

CSNEN ISO 22665
Plati od 2013-09-01

CSNENISO 10341

Plati od 2013-09-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN
ISO 10341 vyhlasenou 11/2009)
CSNENISO 11979-3

Plati od 2013-09-01

(Jejim vyhlagenim se zrusuje CSN EN
ISO 11979-3 vyhlasenou 10/2006)
CSN EN ISO 12353

Plati od 2013-09-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN
ISO 12353 vyhlasenou 11/2006)

CSN EN ISO 5840-3

Plati od 2013-09-01

CSNEN1SO 1797-3
Plati od 2013-09-01

Oc¢ni optika a pfistroje — Pristroje pro méfeni axialni délky oka

Oftalmologické pfistroje — Hlavy refraktor(

Oftalmologické implantaty — Nitroo&ni ¢o¢ky — Cast 3: Mechanické
vlastnosti a zkusebni metody

Chemické dezinfek¢ni pripravky a antiseptika — Uchovavani
zkusebnich organismi pouzivanych ke stanoveni baktericidniho
(v€etné Legionelly), mykobaktericidniho, sporicidniho,
fungicidniho a viricidniho (v¢etné bakteriofagl) tucinku

Kardiovaskularni implantaty — Protézy srde¢nich chlopni — Cast 3:
Nahrady srdec¢nich chlopni implantované katetriza¢nimi postupy
Stomatologie - Stopky pro rotaéni nastroje — Cést 3: Stopky

z keramiky

195003

195018

195300

66 5206

852927

85 6004
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CSN EN ISO 3665 Fotografie - Intraoralni zubni radiograficky film a filmové kazety - 85 6020
Plati od 2013-09-01 Specifikace vyrobce

CSN EN ISO 10323 Stomatologie — Priméry otvorl pro rotacni nastroje, jako jsou 85 6040
Plati od 2013-09-01 disky a kotouce

(Jejim vyhlagenim se zrusuje CSN EN

ISO 10323vyhlasenou 08/1997)

CSN EN 1SO 20795-1 Stomatologie - Bazalni polymery — Cast 1: Polymery pro baze 856338
Plati od 2013-09-01 zubnich nahrad

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN

ISO 20795-1vyhlasenou 01/2009)

CSN EN 1SO 20795-2 Stomatologie - Bazalni polymery — Cast 2: Polymery pro baze 856338
Plati od 2013-09-01 ortodontickych aparatt

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN

ISO 20795-2vyhlaSenou 08/2010)

CSN EN ISO 16256 Klinické laboratorni zkousky a zkusebni systémy pro 857010
Plati od 2013-09-01 diagnostiku in vitro — Referen¢ni metoda pro zkouseni ucinnosti

antimikrobidlnich ¢inidel in vitro proti kvasinkdm a houbam
zpUsobujicim infek¢ni onemocnéni

CSNENISO 21091 Zdravotnicka informatika — Sluzby adresare pro poskytovatele 98 2023
Plati od 2013-09-01 zdravotni péce, subjekty péce a ostatni entity

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V rdmci 101. zasedani Vyboru pro humanni [é¢ivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 22.-25. ¢ervence 2013 byly vy-
dany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno Datum
cislo vydani do / Prijato vstupu
pokynt
v platnost
12-167386  EMA/INS/ 17.07.13  Points to consider for - 17.07.13 17.07.13
GCP/167386/2012 assessors, inspectors and EMA

inspection coordinators on the
identification of triggers for
the selection of applications
for “routine” and/or “for cause”
inspections, their investigation
and scope of such inspections

13-325027 EMA/325027/2013 22.05.13 Reflection paper on surface - 27.07.13  27.07.13
coatings: general issues for
consideration regarding
parenteral administration of
coated nanomedicine products

13-353369 EMA/CHMP/ cervenec  ICH guideline Q3D on elemental  31.12.13 - -
ICH/353369/2013/ 13 impurities
DRAFT
13-244111 EMA/244111/2013 03.07.13  Guidance on triggers for = 17.06.13 17.06.13
inspections of bioequivalence
trials
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13-40105  EMA/ 25.07.13  Guideline on clinical 31.01.14 - -
CHMP/40105/2013 investigation of medicinal
/DRAFT products for the treatment of
amyotrophic lateral sclerosis
(ALS)
95-287 EMA/CHMP/ ¢ervenec  ICH guideline E2B (R3) on = ¢erven 13 cervenec
ICH/287/1995 13 electronic transmission of 13

individual case safety reports
(ICSRs) — data elements and
message specification —
implementation guide

CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

60

50

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

m6-13 m7-13 m8-13
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Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2013

400

350

300

359
276 288 64
250 330
209
200
168

150
100
50

31 26 27 33

11
. l - W H B

Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené | Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

275

s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

250

213
196 197

201
200

150

100

50

0
Nérodni Nérodni Néarodni  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,
6-13 87-13 88-13 worksharing)

*Jedna Zadost mlze zahrnovat vice registracnich cisel.
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Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2013

3000
2670
2522
2500
2000
1500
1206 44,5 1147
1000 923
614
542
500
58 68 6 22 91 67 29 68 35 44
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 . . . v oy worksharing)*
*Jedna zadost mUze zahrnovat vice reaistracnich cisel. 9)

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

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1.8.2013 -31.8.2013.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby Ié&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 lécivych pfipravku ze tretich
zemi (I).

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkafového zatizeni (TZ), odbérového zatizeni (OZ), diagnostické laboratore (DL).

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

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.
6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadejici distribuci léc¢ivych pfipravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.
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8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobctm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zakona ¢.79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpist (§ 70 odst. 1 zékon ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢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. distributort lécivych pripravkd.

U vyrobct se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednd o vyrobce lécivych 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 lé¢ivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci lé¢ivych latek a pomocnych latek osobdm 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 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
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Best Pharm a.s. Praha 9 - Beranovych 65 234313850 234313 852 sekretariat@ LP
Letriany bestpharm.cz

Sang Lab - klinickda  Touzim Namésti Jiftho 353311514 353311614 operator@ KJ
laboratof, s.r.o. z Podébrad 104 sanglab.cz

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zatizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
GYNEM s.r.0. Praha 6 Na Orechovce 576/7 602 331 866 - info@gynem.cz TZ

4. Novi distributofi lé¢ivych ptipravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ

Czechiapharm Ostrava Micurinova 602 584210 - sacha@czechiapharm.cz LP

Group, s.r.o0. 808/13

Atlas Trade s.r.o. Ostrava Daliborova 777 703 500 - ludmila.maluchova@ LP
421/15 atlastrade.cz

5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
1. Jaromérska Jaromér nam. CSA 22 491815018 - lékarna.uandela@ LP
Iékarenska s.r.o. email.cz
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FARMAKION s.r.o. Duchcov Nemocni¢ni 603 159 348 - komnik64@gmail.com LP
264
Genpharm a.s. Praha 9 Rychnovska +43 664 100 - dwortoschin@ LP
- Lethany 121 9339 interchemia.at
Ing. Marie Jandkova  Olomouc - Stitného 608 434 083 - ria.j@seznam.cz LP
Nova Ulice 662/21
Lékarna BELLIS s.ro.  Sternberk Olomoucka 777 578 110 - martinaobr@seznam.cz LP
2307/66
Lyra.com s.r.o. Praha 9 Rychnovska 602 349 126 - - LP
121
Martin Hradec Kralové Resslova 890 495 217 094 495217 191 bicelshk@bicels.cz LP, LP-
Bicisté — Bicels plyn

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

Nenastalo.

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 31.08.2013

Kéd SUKL

Nazev pfipravku

Spisova znacka

0167615 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 17654,14
0168083 ARZERRA 1000 MG SUKLS4691/2012 50188,54
0185079 BENLYSTA 120 MG SUKLS85026/2012 3562,90
0185080 BENLYSTA 400 MG SUKLS85026/2012 11992,76
0178953 CYTARABIN KABI 100 MG/ML sukls35465/2013 112,36
0178954 CYTARABIN KABI 100 MG/ML sukls35465/2013 442,33
0178955 CYTARABIN KABI 100 MG/ML sukls35465/2013 794,20
0178956 CYTARABIN KABI 100 MG/ML sukls35465/2013 1606,70
0168730 EDURANT 25 MG SUKLS39396/2013 5733,50
0167371 ELONVA 100 MCG SUKLS270757/2012 15000,00
0167372 ELONVA 150 MCG SUKLS270757/2012 15500,00
0168250 ESBRIET SUKLS15191/2013 57673,06
0168249 ESBRIET SUKLS15191/2013 14653,20
0193696 EYLEA 40 MG/ML SUKLS12856/2013 23320,00
0168377 FAMPYRA 10 MG SUKLS206982/2011 5067,37
0168378 FAMPYRA 10 MG SUKLS206982/2011 9984,76
0149255 RENVELA 2,4 GM SUKLS221353/2012 6071,84
0134668 TETMODIS SUKLS35266/2011 3587,96
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0168076
0168078
0168456
0168458
0193646
0193648
0017928
0017929

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

ZALDIAR

ZALDIAR

SUKLS113123/2012
SUKLS113123/2012
SUKLS71013/2012
SUKLS71013/2012
SUKLS276208/2012
SUKLS276208/2012
SUKLS45066/2011
SUKLS45066/2011

9060,00
7940,00
37000,00
67500,00
135868,23
151784,77
346,07
360,72
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13 5. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

ZRUSENE REGISTRACEV OBDOBI: OD 1.7.2013 DO 31.7.2013 S OHLEDEM NA NABYTi PRAVNI MOCI

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0042500

POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0042501
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.07.2013).
D: CHIESI CZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0032143

INF PLV SOL 10X100MG VIA kéd SUKL: 0032144
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na Zadost spole¢nosti zastavuje.
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, Recko
B: PORTBL FLM 1X150MG BLI kéd SUKL: 0152107

PORTBL FLM 3X150MG BLI kéd SUKL: 0152108
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13.07.2013).
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island
B: INF CSL LQF 1X0.5ML/20MG VIA kéd SUKL: 0161170

INF CSL LQF 1X0.5ML/20MG VIA kéd SUKL: 0198761
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10.07.2013).
DOCETAXEL PHARMAKI GENERICS 80 mg/2 ml 44/636/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island
B: INF CSL LQF 1X2ML/80MG VIA kéd SUKL: 0161171

INF CSL LQF 1X2ML/80MG VIA kéd SUKL: 0198762
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10.07.2013).
D: ORION CORPORATION, ESPOOQ, Finsko
B: INJ SOL+INF CNC SOL5X100MG/5ML AMP kéd SUKL: 0135603
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24.07.2013).
D: EUSA PHARMA SAS, LIMONEST, Francie
B: INJ PLV SOL 10X10KU VIA kéd SUKL: 0058319
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (09.07.2013).
D: SPECIFAR S.A., ATHENS, Recko
B: PORTBL NOB 14X15MG BLI kéd SUKL: 0175899

POR TBL NOB 28X 15MG BLI kéd SUKL: 0175900
POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0175901
POR TBL NOB 50X15MG BLI kéd SUKL: 0175902
POR TBL NOB 56X 15MG BLI kéd SUKL: 0175903
POR TBL NOB 90X15MG BLI kéd SUKL: 0175904
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POR TBL NOB 98X15MG BLI kéd SUKL: 0175905

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (04.07.2013).
D: SPECIFAR S.A., ATHENS, Recko
B: PORTBL NOB 14X30MG BLI kéd SUKL: 0175906

POR TBL NOB 28X30MG BLI kéd SUKL: 0175907
POR TBL NOB 30X30MG BLI kéd SUKL: 0175908
POR TBL NOB 50X30MG BLI kéd SUKL: 0175909
POR TBL NOB 56X30MG BLI kéd SUKL: 0175910
POR TBL NOB 90X30MG BLI kéd SUKL: 0175911
POR TBL NOB 98X30MG BLI kéd SUKL: 0175912

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (04.07.2013).
D: SPECIFAR S.A., ATHENS, Recko
B: PORTBL NOB 14X45MG BLI kéd SUKL: 0175913

POR TBL NOB 28X45MG BLI kéd SUKL: 0175914
POR TBL NOB 30X45MG BLI kéd SUKL: 0175915
POR TBL NOB 50X45MG BLI kéd SUKL: 0175916
POR TBL NOB 56X45MG BLI kéd SUKL: 0175917
POR TBL NOB 90X45MG BLI kéd SUKL: 0175918
POR TBL NOB 98X45MG BLI kéd SUKL: 0175919

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04.07.2013).
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0134624

PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0134625
PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0163858
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0163859

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (24.07.2013).
D: DR. R. PFLEGER CHEMISCHE FABRIK GMBH, BAMBERG, Némecko
B: PORTBL ENT 20X50MG BLI kéd SUKL: 0059137

POR TBL ENT 50X50MG BLI k6d SUKL: 0059138
PORTBL ENT 100X50MG BLI kéd SUKL: 0059139

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.07.2013).
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko

B: POR TBL EFF 20X100MG TBC kéd SUKL: 0032854

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.07.2013).
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: PORTBL EFF 20X200MG TBC kéd SUKL: 0032855
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POR TBL EFF 50X200MG TBC kod SUKL: 0032856

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.07.2013).
D: ELI LILLY CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0171015

PORTBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0171016
PORTBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0171017
PORTBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0171018

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13.07.2013).
D: ELI LILLY CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0171011

POR TBL DIS 35X5MG BLI kéd SUKL: 0171012
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0171013
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0171014

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13.07.2013).
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0170999

PORTBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0171000
PORTBL FLM 56X10MG BLI kd SUKL: 0171001
PORTBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0171002

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13.07.2013).

OLANZAPIN LILLY 5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/028/11-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0170991

PORTBL FLM 35X5MG BLI kéd SUKL: 0170992
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0170993
PORTBL FLM 70X5MG BLI kéd SUKL: 0170994

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13.07.2013).
D: NOVARTIS S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: ORM SOL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0015392
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.07.2013).
QUODIXOR 150 mg 87/078/11-C
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, Recko
B: PORTBL FLM 1X150MG BLI kéd SUKL: 0148089
POR TBL FLM 3X150MG BLI kéd SUKL: 0148090
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13.07.2013).
SEVIKAR HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/539/11-C
D: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, MNICHOV, Némecko
B: PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160922
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PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0160923
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0160924
PORTBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0160925
PORTBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0160926
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0160927
PORTBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0160928
PORTBL FLM 10 H BLI kéd SUKL: 0160929
PORTBL FLM 50 H BLI kéd SUKL: 0160930
PORTBL FLM 500 H BLI kéd SUKL: 0160931
PORTBL FLM 280 H BLI kéd SUKL: 0160932
PORTBL FLM 300 H BLI kéd SUKL: 0160933
PORTBL FLM 7 TBC kéd SUKL: 0160934
PORTBL FLM 30 TBC k6d SUKL: 0160935
PORTBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0160936
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.07.2013).

58/541/11-C

D: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, MNICHOV, Némecko

B: PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160952
PORTBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0160953
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0160954
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0160955
PORTBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0160956
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0160957
PORTBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0160958
PORTBL FLM 10 H BLI kéd SUKL: 0160959
PORTBL FLM 50 H BLI kéd SUKL: 0160960
PORTBL FLM 500 H BLI kéd SUKL: 0160961
PORTBL FLM 280 H BLI kéd SUKL: 0160962
PORTBL FLM 300 H BLI kéd SUKL: 0160963
PORTBL FLM 7 TBC kéd SUKL: 0160964
PORTBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0160965
PORTBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0160966

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.07.2013).
D: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, MNICHOV, Némecko
B: PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160982

PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0160983
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0160984
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0160985
PORTBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0160986
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0160987
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0160988
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PORTBL FLM 10 H BLI kéd SUKL: 0160989
PORTBL FLM 50 H BLI kéd SUKL: 0160990
PORTBL FLM 500 H BLI kéd SUKL: 0160991
PORTBL FLM 280 H BLI kod SUKL: 0160992
PORTBL FLM 300 H BLI kéd SUKL: 0160993
PORTBL FLM 7 TBC kéd SUKL: 0160994
PORTBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0160995
PORTBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0160996

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.07.2013).

58/540/11-C
D: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, MNICHOV, Némecko
B: PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160937

PORTBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0160938
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0160939
PORTBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0160940
PORTBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0160941
PORTBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0160942
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0160943
PORTBL FLM 10 H BLI kéd SUKL: 0160944
PORTBL FLM 50 H BLI kéd SUKL: 0160945
PORTBL FLM 500 H BLI kéd SUKL: 0160946
PORTBL FLM 280 H BLI kéd SUKL: 0160947
PORTBL FLM 300 H BLI kéd SUKL: 0160948
PORTBL FLM 7 TBC kéd SUKL: 0160949
PORTBL FLM 30 TBC k6d SUKL: 0160950
PORTBL FLM 90 TBC k6d SUKL: 0160951
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.07.2013).

58/542/11-C

D: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, MNICHOV, Némecko

B: PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160967
PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0160968
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0160969
PORTBL FLM 56 BLI kd SUKL: 0160970
PORTBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0160971
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0160972
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0160973
PORTBL FLM 10 H BLI kéd SUKL: 0160974
PORTBL FLM 50 H BLI kéd SUKL: 0160975
PORTBL FLM 500 H BLI kéd SUKL: 0160976
PORTBL FLM 280 H BLI kod SUKL: 0160977
PORTBL FLM 300 H BLI kéd SUKL: 0160978
PORTBL FLM 7 TBC kéd SUKL: 0160979
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PORTBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0160980
PORTBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0160981

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.07.2013).
D: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, MNICHOV, Némecko
B: PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0179980

PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0179981
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0179982
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0179983
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0179984
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0179985
PORTBL FLM 10X1 BLI kod SUKL: 0179986
PORTBL FLM 50X1 BLI kod SUKL: 0179987
PORTBL FLM 500X 1 BLI kéd SUKL: 0179988
PORTBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0179989
PORTBL FLM 300 BLI kéd SUKL: 0179990

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.07.2013).
D: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, MNICHOV, Némecko
B: PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0181002

PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0181003
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0181004
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0181005
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0181006
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0181007
PORTBL FLM 10X1 BLI kod SUKL: 0181008
PORTBL FLM 50X1 BLI kod SUKL: 0181009
PORTBL FLM 500X 1 BLI kod SUKL: 0181010
PORTBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0181011
PORTBL FLM 300 BLI kéd SUKL: 0181012

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (31.07.2013).
D: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, MNICHOV, Némecko
B: PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0179991

PORTBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0179992
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0179993
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0179994
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0179995
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0179996
PORTBL FLM 10X1 BLI kéd SUKL: 0179997
PORTBL FLM 50X1 BLI kod SUKL: 0179998
PORTBL FLM 500X1 BLI kéd SUKL: 0179999
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PORTBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0180000
PORTBL FLM 300 BLI kéd SUKL: 0181001

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.07.2013).
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: PORTBL NOB 14X40MG BLI kéd SUKL: 0158097

POR TBL NOB 28X40MG BLI kéd SUKL: 0158098
POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL: 0158099
POR TBL NOB 56X40MG BLI kéd SUKL: 0158100
POR TBL NOB 84X40MG BLI kéd SUKL: 0158101
POR TBL NOB 20X40MG BLI kéd SUKL: 0158102
POR TBL NOB 98X40MG BLI kéd SUKL: 0158103
POR TBL NOB 60X40MG BLI kéd SUKL: 0158104
POR TBL NOB 30X40MG TBC kéd SUKL: 0158105
POR TBL NOB 250X40MG TBC kéd SUKL: 0158106
POR TBL NOB 10X40MG BLI kéd SUKL: 0184199
POR TBL NOB 90X40MG BLI kéd SUKL: 0184200
POR TBL NOB 100X40MG BLI k6d SUKL: 0184201
POR TBL NOB 100X40MG TBC kéd SUKL: 0184202
POR TBL NOB 14X40MG BLI kéd SUKL: 0187126
POR TBL NOB 28X40MG BLI kéd SUKL: 0187127
POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL: 0187128
POR TBL NOB 56X40MG BLI kéd SUKL: 0187129
POR TBL NOB 84X40MG BLI kéd SUKL: 0187130
POR TBL NOB 20X40MG BLI kéd SUKL: 0187131
POR TBL NOB 98X40MG BLI kéd SUKL: 0187132
POR TBL NOB 60X40MG BLI kéd SUKL: 0187133
POR TBL NOB 30X40MG TBC kéd SUKL: 0187134
POR TBL NOB 250X40MG TBC kéd SUKL: 0187135
POR TBL NOB 10X40MG BLI kéd SUKL: 0187136
POR TBL NOB 90X40MG BLI kéd SUKL: 0187137
POR TBL NOB 100X40MG BLI kéd SUKL: 0187138
POR TBL NOB 100X40MG TBC kéd SUKL: 0187139

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.07.2013).
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: PORTBL NOB 14X80MG BLI kéd SUKL: 0158107

POR TBL NOB 28X80MG BLI kéd SUKL: 0158108
POR TBL NOB 30X80MG BLI kéd SUKL: 0158109
POR TBL NOB 56X80MG BLI kéd SUKL: 0158110
POR TBL NOB 84X80MG BLI kéd SUKL: 0158111
POR TBL NOB 90X80MG BLI kéd SUKL: 0158112
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PORTBL NOB 98X80MG BLI kéd SUKL: 0158113
PORTBL NOB 100X80MG BLI kéd SUKL: 0158114
PORTBL NOB 30X80MG TBC kéd SUKL: 0158115
PORTBL NOB 250X80MG TBC kéd SUKL: 0158116
PORTBL NOB 10X80MG BLI kéd SUKL: 0184195
POR TBL NOB 20X80MG BLI kéd SUKL: 0184196
POR TBL NOB 60X80MG BLI kod SUKL: 0184197
POR TBL NOB 100X80MG TBC kod SUKL: 0184198
PORTBL NOB 14X80MG BLI kéd SUKL: 0187140
POR TBL NOB 28X80MG BLI kéd SUKL: 0187141
POR TBL NOB 30X80MG BLI kéd SUKL: 0187142
POR TBL NOB 56X80MG BLI kéd SUKL: 0187143
POR TBL NOB 84X80MG BLI kod SUKL: 0187144
POR TBL NOB 90X80MG BLI kéd SUKL: 0187145
PORTBL NOB 98X80MG BLI kod SUKL: 0187146
PORTBL NOB 100X80MG BLI kéd SUKL: 0187147
POR TBL NOB 30X80MG TBC kéd SUKL: 0187148
POR TBL NOB 250X80MG TBC kéd SUKL: 0187149
PORTBL NOB 10X80MG BLI kéd SUKL: 0187150
POR TBL NOB 20X80MG BLI kéd SUKL: 0187151
POR TBL NOB 60X80MG BLI kéd SUKL: 0187152
POR TBL NOB 100X80MG TBC kéd SUKL: 0187153
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (18.07.2013).

Prehled nové registrovanych ptipravkd zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Prehled novych ptipravki registrovanych centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.
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