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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH UCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCICH

A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - ZARi 2013

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Kéd SUKL

0026527

132590

166232

166233

15202

0180527

0180472

Nazev LP

EVRA, DRM
EMP TDR,
9 NAPLASTI

YADINE, POR
TBL FLM, 3x21
TBL.

PARALEN

GRIP CHRIPKA
A BOLEST, POR
TBL FLM 12,
12 TBL.

PARALEN

GRIP CHRIPKA
A BOLEST, POR
TBL FLM 24,
24 TBL.

SOLMUCOL,
POR PLV SIR,
180 ML

MARVELON,
PORTBL NOB,
3x21

MERCILON,
PORTBL NOB,
3x21

Vyrobce nebo
drzitel
rozhodnuti

o registraci

Janssen-Cilag
International,
Beerse, Belgie

Chemark
s.r.o., Ceska
republika

Zentiva k.s.,
Praha, Ceska
republika

Zentiva k.s.,
Praha, Ceska
republika

IBSA Slovakia
s.r.o., Bratislava

Best Pharm a.s.

Best Pharm a.s

Sarze

ClZS800
CKZSNO0O

22308E/CH
22304D/CH

2040912
2050912
2120912

2060912
2070912
2090912
2100912
2110912

111103
121203

823786A-A
823787A-A
846485A-A
846493A-A
927540-A
973950-A

838940A-A
845763A-A
845763A-B
882677A-A
882677A-B
882678A-A
882678A-B
882678A-C
883079A-A

Opatreni
drzitele
rozhodnuti
o registraci

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni
Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni
Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Uvedeno chybné
registra¢ni ¢islo na

vnéjsim obalu.

Necitelnost Braillova

pisma.

Vétsina sarzi

vyrobenych v zafi
2012 nevyhovéla
limitdm specifikace ve
zkousce disoluce po

30 minutach.
Vétsina sarzi

vyrobenych v z&fi
2012 nevyhovéla
limitdm specifikace ve
zkousce disoluce po

30 minutach.

Nesoulad materialu
primérniho obalu
a textl na obalech

s registracni
dokumentaci.

Nesoulad textu

pfibalové informace

s povolenim
k soubéznému
dovozu.

Nesoulad textu

pfibalové informace

s povolenim
k soubéznému
dovozu.
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128828 GENSI 40 MG, GENERICON G009gen Uvolnéni
PORTBL FLM,  s.ro., Ceska k distribuci,
28x40 MG republika vydeji

a lé¢ebnému
pouziti.
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadti stahovadni Sarzi kvili zavaddm v jakosti - tridy 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 zpusobu lécby, ale nespadaiji do tridy |.

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt poZadovdno pfislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tiidy | a Il.

OSTATNI SDELENI SUKL

Z4dna nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

Sdéleni Svédské regulacni autority

Z davodu zavady v jakosti (podezieni na pfitomnost jinych tablet v baleni) se na zakladé sdéleni Svédské regula¢ni auto-
rity stahuje lécivy pripravek Atorab 40 mg, 100 tablets, $arze 2366530. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do-
vezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= Z ddvodu zavady v jakosti (vyskyt plisné v lahvicce) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje Iécivy
pfipravek Carboxymethylcellulose Sodium Ophthalmic Sodium (Lubricant Eye Drops), vice sarzi. Lécivy pfipravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodych castic v ucinné latce) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Admini-
stration stahuje lé¢ivy pripravek Motrin, oral drops, $arze DCB3T01, DDB4R01 a DDB4501. Lécivy ptipravek neniv CR re-
gistrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlGvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodych castic) se na zdkladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje
lé&ivy pripravek Bupivacaine HCl, injectable, 3arze 18136DK a 23338DK. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni kanadské regulaéni autority

= Z divodu zavady v jakosti (vyskyt placebo tablety v blistru na misté, kde méla byt tableta obsahujici ic¢innou latku) se
na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuji 1é¢ivé pripravky Freya 28, tablets, Sarze 3739F001B, 3739F002B
a Esme 28, tablets, 3arze F5042001C. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specific-
kého lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (chybéjici dlilezité upozornéni na vnitinim obalu) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni au-
tority stahuje lé¢ivy ptipravek Personnelle acid Control, tablets, vice 3arzi. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdlvodu zévady v jakosti (chybéjici dlezité upozornéni na vnéjsim obalu) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni auto-
rity stahuje |éCivy ptipravek Personnelle Cold and Flu-in-One Extra Strength Convenience Pack, tablets, Sarze 00062140
a 00062850. Lécivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i kli-
nického hodnoceni.
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= Zdlvodu zévady v jakosti (chybé&jici dllezité upozornéni na vnéjsim obalu) se na zakladé sdéleni kanadské regulac¢ni auto-
rity stahuje [é¢ivy pfipravek Encounter Junior Strength Acetaminophen Tablets, Sarze 1J0572FVM. Lécivy pripravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdlvodu zévady v jakosti (chybé&jici dllezité upozornéni na vnéjsim obalu) se na zdkladé sdéleni kanadské regula¢ni auto-
rity stahuje I&¢ivy pFipravek Life Extra Strength Muscle & Back Pain Relief, tablets, vice $arzi. Lécivy pfipravek neniv CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni inspektoratu Velké Britanie

= Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce, NESTOR (UK) LIMITED, Chiswick Avenue, Mildenhall, Bury
St Edmunds, Suffolk, IP28 7AX, United Kingdom. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce neni
soucasti vyrobniho fetézce légivych pFipravka distribuovanych v CR.

= Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce, spole¢nosti Wockhardt Limited, L-1, MIDC, Jalgaon Road,

Chikalthana, Aurangabad, Maharashtra, India. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce neni sou-
¢asti vyrobniho Fetézce lé¢ivych pripravkd distribuovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku  charakter pfipravku cislo Sarze vydavajici autorita poznamka
Symbicort Forte  padélek lé¢ivého pFipravku PAWT MPA Svédsko v CR vyskyt nezjistén
Turbuhaler

Omep 20 mg padélek lé¢ivého pfipravku CA2563 BFARM Némecko v CR vyskyt nezjistén

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

nazev pripravku charakter pripravku ¢isloSarze  vydavajici autorita poznamka

Herbal Men Plus doplnék stravy s nedeklarovanou 130117 BFARM Némecko v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

Powerpills doplnék stravy s nedeklarovanou 121104 BFARM Némecko v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

Clalis dietary doplnék stravy s nedeklarovanou  viechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén

supplement [écivou latkou

Silver Sword dietary doplnék stravy s nedeklarovanou  vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén

supplement [éCivou latkou

Jack Rabbit Tablets  doplnék stravy s nedeklarovanou 2510 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[écivou latkou

72HP Dietary doplnék stravy s nedeklarovanou  vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén

Supplement [écivou latkou

Capsules

Evil Root Dietary doplnék stravy s nedeklarovanou  v3echny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

Pro Power Max doplnék stravy s nedeklarovanou  vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén

Capsules [écivou latkou
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PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 10.2013

Obecné platné pokyny
Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze

UST-5 Nepfretrzita sluzba Statniho Ustav pro Ne 9/2000 1.10.2000 - -
kontrolu Ié¢iv pro pfipady vyzadujici
neodkladny zésah z divodu snizeni
bezpecnosti |é¢iv a zdravotnickych
prostredkd

UST-11 verze3 Formulaf ozndmeni o pouziti Ne * 13.7.2009  UST-11 -
neregistrovaného lécivého pripravku verze 2

UST-15 verze 3  Postup zdravotnickych pracovnik( Ne * 2.7.2010 UST-15 -
a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi podezieni verze 2
na zavadu v jakosti |é¢ivého pripravku

UST-16 verze 1  Sponzorovani podle zdkona o regulaci Ne 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
reklamy

UST-19 verze 3  Z&dost o vydani rozhodnuti, zda jde o lé¢ivo, Ano * 3.12.2012  UST-19 -
pripadné lécivy pripravek podléhajici verze 2
registraci

UST-20 Zé&dost o vydani stanoviska k navrhu Ne 7/2003 5.6.2003 - -
specifického |é¢ebného programu

UST-21 verze 2 Hlaseni vybranych lécivych pripravkd Ne * 29.10.2009 UST-21 =

verze 1
UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zpisobu  Ne 9/2003 1.10.2003 - UST-17

podani a oball - doplnék
UST-23 verze 2  Poskytovéni reklamnich vzorkl humdannich ~ Ne 8/2008 1.8.2008 UST-23 -

[é¢ivych pfipravkil verze 1

UST-24 verze 4 Promijeni a vraceni Uhrad nakladt za Ano * 1.7.2012 UST 24 -
odborné ukony provadéné na zadost verze 3

UST-27 verze 3  Regulace reklamy na humanni lécivé Ne * 19.9.2011  UST-27 -
pfipravky a lidské tkané a bunky verze 2

UST-29 verze Spravni poplatky, nahrady vydaji za Ano * 30.5.2013  UST-29 -

13 odborné ukony, ndhrady za ukony spojené verze 12

s poskytovanim informaci a ndhrady za
ostatni ukony

UST-30 verze 3  Zakladni principy rozliSovani humannich Ano * 3.12.2012  UST-30 -
[é¢ivych pfipravkd od jinych vyrobk verze 2

UST-31 verze 2 Principy identifikace humannich lécivych Ne * 24.7.2013  UST-31 -
ptipravkd v CR verze 1

UST-32 verze 2 Hlaseni a evidence EAN kodu Ne * 17.9.2009  UST-32 -

verze 1

UST-33 Aplikace zédkona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, Ne 4/2007 1.4.2007 UST-13 -
ve znéni pozdéjsich predpisli ve vztahu
k Ié¢ivim

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

UST-35 verze 1  Neintervencni poregistracni studie Ano  9/2008 1.10.2008  UST-35 -
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UST-36 verze 4

UST-37

Spravni poplatky, nahrady vydaji 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

Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro légivé
pfipravky pro moderni terapie

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdance SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku

Nazev

Ano

Ne

Angl.
verze

*

*

Vydan

1.7.2012

1.9.2013

Platnostod Nahrazuje Doplnuje

UST 36
verze 3

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

REG-81 verze 1
REG-83

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
Zatazovani |é¢ivych pfipravk(l mezi
vyhrazend léciva

Zmény registrace lécivych pfipravki
registrovanych narodni procedurou
Z&dost 0 zménu registrace lé¢ivého
pfipravku

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

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

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

Registrace medicinalnich plyntd

Pozadavky na stabilitni studie v registracni
dokumentaci

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ano

Ano

Ano
Ne

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ne
Ne

*

*

11/1999

2/2002

*

*

10/2008

12/2008

*

8/2005

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

12.2.2009
1.9.2005

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-81
REG-49

REG-79
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REG-84 verze 1  Elektronicky predkladané zadosti tykajicise ~ Ano ~ 10/2008 1.10.2008 REG-84 -
registracni agendy

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 Zadost o povoleni soubézného dovozu Ano * 1.11.2011 - -

REG-88 Zadost o zménu povoleni soub&zného Ano * 1.11.2011 - -
dovozu

REG-89 verze 1 Dokumentace predkladand s zZadosti Ano * 20.9.2013 REG-8 -

o prodlouzeni platnosti registrace

REG-90 Z4adost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo Ano i 4.8.2013 - -
pribalové informaci, ktera nesouvisi se
souhrnem Udaju o pfipravku

* Pokyny jsou uvefejnény 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 Elektronicka hlaseni nezadoucich Gcink 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 zakladni informace o zajisténi
farmakovigilance pro drzitele rozhodnuti
o registraci, ndrodni agentury a Evropskou
Iékovou agenturu, kazdé oblasti je vénovan
samostatny modul.

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni lé¢iva

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano 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 zsady 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 * 12.1.2011  KLH-12 -
pfi predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni verze 2
klinického hodnoceni
KLH-16 verze 1  Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 -
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KLH-17 verze 1 Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH-17 -

KLH-19 verze 1 Podklady potfebné pro povoleni klinického ~ Ano  11/2008 21.10.2008 KLH-19 -
hodnoceni léciva - pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20 verze 5 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického Ano * 1.1.2013 KLH-20 -
hodnoceni verze 4

KLH-21 verze 5 HIlaseni nezadoucich ucinkl humannich Ano * 1.6.2013 KLH-21 -
[é¢ivych pfipravka v klinickém hodnoceni verze 4

SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -

KLH-EK-01 Zadost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 = =
k provedeni klinického hodnoceni v Ceské
republice — pozadavky na predkladanou
dokumentaci

* Pokyn je uverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory lé¢iv
Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje

verze

DIS-8verze2  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 1.4.2013 DIS-8 -
k distribuci lé¢ivych pfipravki verze 1

DIS-10verze 1  Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na Ano 7/2004  23.1.2009 DIS-10 -
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 * 15.1.2009 DIS-11 —
humannich Iécivych pfipravki

DIS-12 verze 1  Pokyny pro distribuci lécivych latek Ne * 15.1.2009 DIS-12 -
a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat lécivé pfipravky

DIS-13 verze4  Hlaseni dodavek distribuovanych humannich Ano * 1.1.2011 DIS-13 -
[é¢ivych pfipravkil verze 3

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

DIS-15verze 1  Sledovani a kontrola teploty pti skladovani Ne * 15.1.2009 DIS-15 -
a prepraveé léciv

VYR-10verze 1 Obecné pozadavky SUKL na validace Ne 10/2008  1.3.2009 VYR-10
aseptickych procesu

VYR-17 ProdlouZeni doby pouZzitelnosti Sarze Ano 6/2001  1.7.2001 VYR-13 -
Ié¢ivého pripravku vyrobené pred
schvélenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26 verze 2 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 -
vyrobé lécivych latek verze 1

VYR-27 verze 2 Z&dost o povoleni k vyrobé Ié¢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
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VYR-28 verze 2 Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni Ne * 1.9.2008 VYR-28 -
laboratore, zmény v povoleni k ¢innosti verze 1

kontrolni laboratore a pokyny pro
poskytovani blizsich udajl o ¢innosti

VYR-29 verze 2 Z&dost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010  VYR-29 -
k vyrobé transfuznich pfipravkd a surovin verze 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

VYR-30 verze 2 Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu lécivych  Ne * 1.1.2010 VYR-30 -
pripravku verze 1

VYR-31 verze 1 Vydavani certifikatd sprdvné 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 lécivych pfipravkti Ne * 1.9.2008 VYR-35 =

v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz
hodnocenych lécivych 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 uréenych 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 dovozc(, vyrobct Ne D 2.4.2013 = =
a distributoru lécivych latek a jejich
registrace v evropské databazi

* Pokyn je zverejnén 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 Zéadost 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 Dopliuje
LEK-5 verze 3 Doporucené doby pouzitelnosti [é¢ivych * 1.10.2013 LEK-5 verze 2 -
pfipravkl pripravenych v 1ékarné
LEK-9 verze 1 Zachazeni s lécivymi pfipravky ve 6/2008  1.6.2008 LEK-9 -

zdravotnickych zafizenich
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LEK-12 Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych

pripravkl v 1ékarnach

LEK-13 verze 4
LEK-14 verze 2

HI&seni o vydanych lécivych pfipravcich
Kyslikové koncentratory pro pouziti
s rozvody medicinalnich plyn(

LEK-15verze 1 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody
medicinalnich plynt

LEK-16 verze 1  Zasady zésilkového vydeje lécivych
pfipravka v 1ékarnach

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

Nazev

12/2008 5.12.2008 = =

* 1.12.2011
* 25.3.2013

LEK-13 verze 3 -

LEK-14 verze 1 -
* 15.3.2013 LEK-15 -

* 2.4.2013 LEK-16 =

ZP-19 verze2 Kontrola zdravotnickych prostiedki

u poskytovatell zdravotni péce

ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho
dozoru u zdravotnickych prostredkid véetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hlaseni v Ceské republice

ZP-21 Kontrola provadéni klinického hodnoceni

zdravotnickych prostredkl u poskytovatelli
zdravotni péce

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Nazev

CAU-04 verze 4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni
vyse a podminek uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek uhrady lécivého ptipravku /
potraviny pro zvlastni [ékarské ucely

CAU-05 verze 3 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse

a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce

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

a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce

maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek

Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro

zvlastni Iékarské ucely

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje

verze

Ne * 15.4.2011 ZP-19 =
verze 1

Ano  9/2004 1.10.2004  PZT-15 -

Ano  10/2004 1.11.2004 PZT-16 -

Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje

verze

Ne * 1.8.2013 CAU-04 =
verze 3

Ne * 1.8.2013 CAU-05 -
verze 2

Ne * 1.8.2013 CAU-06 -
verze 1
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Technické dokumentace

ERP-001 verze 3

ERP-002 verze 3

ERP-003

Elektronické predepisovani humannich ~ Ne 1.12.2011 ERP-001 verze  LEK-13
|écivych pripravka 2

Vydej lécivych pripravkl na zdkladé Ne 1.12.2011 ERP-002 verze2 LEK-13
elektronického predpisu

Pristup zdravotnich pojistoven Ne 1.12.2011 - -
k dokladlim elektronickych predpist

a vydejl na predpisy
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INFORMACE DISTRIBUTORUM O EXPORTU LECIVYCH PRIPRAVKU DO ZAHRANICI

Statni Ustav pro kontrolu léc¢iv upozornuje distributory, ktefi se zabyvaji exportem ¢i reexportem lécivych pfipravkl do za-
hranici, na povinnosti vyplyvajici ze zdkona o lécivech.

V souvislosti s ohrozenim dostupnosti nékterych léc¢ivych ptipravka pro pacienty v Ceské republice, ke kterému dochazi z d-
vodu exportu léc¢ivych pfipravkd do zahrani¢i, upozoriuje Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,SUKL”) drzitele povoleni
k distribuci (dale jen ,distributor”) na povinnosti vyplyvajici jim ze zakona €. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach nékte-
rych souvisejicich zadkond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o Ié¢ivech”). A to zejména na povinnost zajistit pro
humanni lécivé pripravky, jejichz je distributorem, dodavky provozovatelim opravnénym vyddvat lécivé pripravky v mnoz-
stvi a éasovych intervalech odpovidajicich potfebé pacient(i v Ceské republice a v souladu s podminkami spravné distri-
bu¢ni praxe, ktera je obsazena v § 77 odst. 1 pism. g) a h) zékona o lécivech.

Provadéci pravni predpis k zakonu o lécivech, vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léciv (dale jen ,vyhlaska
¢. 229/2008 Sb!) v rdmci zasad spravné distribucni praxe [§ 35 pism. e)] uklada kazdému distributorovi lécivych pripravki
povinnost dohodnout s osobami opravnénymi vydavat lécivé pripravky na zakladé jejich pozadavku mnozstvi a ¢asové in-
tervaly dodavek tak, aby lécivé pfipravky, jejichz je distributorem, byly v potfebném rozsahu zajistény pro potieby poskyto-
vani zdravotni péce pacientim v Ceské republice. Nestanovuje viak konkrétni pravidla ¢i kritéria pro vyhodnoceni takovych
potieb ze strany distributora, tedy posouzeni spInéni této povinnosti je svéfeno prislusnému spravnimu organu, kterym je
SUKL.

SUKL povazuje za hranici, jejiz podkroéeni Ize objektivné vyhodnotit jako ohrozeni dostupnosti daného lécivého pripravku
pro pacienty v Ceské republice, zdsobu v distribuci na 2 tydny. Klesne-li tedy konkrétnimu distributorovi mnozstvi lé¢ivého
pripravku (urcité sily, bez ohledu na velikost baleni) na mnozstvi odpovidajici priimérné zasobé na 2 tydny vypoctené
z celkového objemu prodeje tohoto pfipravku za uplynulych 6 mésic, mél by, za tcelem splnéni povinnosti vyplyva-
jici z § 77 odst. 1 pism. g) a h) zakona o lécivech, dodavat takovy lécivy pfipravek pouze osobam opravnénym vydavat
Iécivé pfipravky. V pfipadé, Ze jde o objednavku provozovatele Iékarny, ktery je zarovern distributorem, Ize dodat pouze ba-
leni objednand provozovatelem lékérny, kterd v souladu s § 82 odst. 4 zadkona o léc¢ivech nesmi byt pouZita k dalsi distribuci.

SUKL je povinen vyuzit viech zakonnych moznosti k zajisténi dostupnosti lé¢ivych pFipravki, a proto diirazné upozor-
nuje vsechny distributory lécivych pfipravkd na vyse uvedené povinnosti stanovené zakonem o lécivech, jejichz ucelem je
zajisténi dostate¢ného mnozstvi léc¢ivych pfipravk( pro potfeby poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice. Nere-
spektovani téchto povinnosti ze strany distributor(i lé¢ivych pfipravk(i povazuje SUKL za zavazné poruseni zakona o lé¢i-
vech. Za spravni delikt podle & 105 odst. 2 pism. j), jehoz se dopusti ten distributor, ktery nedodrzi pravidla spravné distri-
bucni praxe, do nichz je fazena i vy3e uvedena povinnost obsazena v § 35 pism. e) vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., Ize podle § 107
odst. 1 pism. d) ulozit pokutu az do vyse 5.000.000 K¢.

Sekce dozoru

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V ZARI 2013

Alopatické pripravky Homeopatické pfipravky

Pocet oznameni (&.j.) 215 Pocet oznameni (¢.j.) 2
Pocet pouzitych pripravkd 49 Pocet pouzitych pripravkd 2
Pocet pacientl 416 Pocet pacientll 1
Pocet indikaci 82 Pocet indikaci 1
Pocet pracovist 81 Pocet pracovist 1
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V ZARI 2013

LEKOVA  VELIKOST
FORMA  BALENI

NAZEV SILA

cisLo

VASOCARDIN  50mg  portbl.  50tablet

50 nob. PI/001/13
TRITACE5 mg  5mg portbl.  30tablet 58/126/98-C/
tablety nob. PI/001/13

REGISTRACNI

77/207/99-C/  Galmed, as.,

DISTRIBUTOR  PRELEPOVANI SEKUND.
OBALU

Galmed, a.s, Tésinska 1349/296,

Teésinska Ostrava - Radvanice, misto
1349/296, vyroby Pchery - Theodor, Ceska
Ostrava - republika

Radvanice,

Ceska

republika

Galmed,as,  Galmed, a.s. Tésinska 1349/296,
TéSinska Ostrava - Radvanice, misto
1349/296, vyroby Pchery - Theodor, Ceska
Ostrava - republika

Radvanice,

Ceska

republika

ROZDILY MEZI SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD)

AREFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

Zpusob uchovavani
pripravku:

SD: Uchovavejte v suchu, pfi
teploté 15 az 25 °C, chranit
pred svétlem..

R: Uchovaévejte pfi teploté do
25 °Cv pivodnim obalu, aby
byl pfipravek chranén pied
svétlem a vihkosti.

Pomocné latky uvedené na
obalu:

SD*: Laktosa, mikrokrystalicka
celulosa, sodna sul
karboxymethylskrobu

R: Monohydrét laktosy
*Pomocné ldtky uvedené na
obalu soubézné dovdzeného
(slovenského) pripravku nejsou
vsouladu s pokynem Evropské
komise pro uvddéni pomocnych
Idtek na obalech lécivych
pripravkd.

PREBALOVANI SEKUND.
OBALU

DALACINC 300mg porcps. 16tvrdych  15/166/72-
300mg dur. tobolek B/C/
PI/001/13

Pharmedex 1. DITA vyr. druzstvo invalid(,
sr0, Stranského 2510,Tabor, CR

Lisabonska 2.SVUS Pharma, a.s.,

799, Praha Smetanovo nabrezi 1238/20a,
9, Ceskd Hradec Kralové, CR

republika 3. MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova

678, Slusovice, CR

4. PHOENIX lékérensky
velkoobchod, ass., K pérovné
945/7,Praha 10, CR

5. Alliance Healthcare s.r.o,
Podle trati 624/7, Praha 10,CR

Zpusob uchovévéni
pripravku:

SD: Uchovavejte pfi teploté
do 30°Cv ptivodnim obalu.
R: Uchovavejte pii teploté do
25 °Cv pivodnim obalu, aby
byl IéCivy pfipravek chrdnén
pred vihkosti.
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AULIN 100mg portbl.  15a30
nob. tablet
MILURIT100  100mg portbl.  50tablet

nob.

AMOKSIKLAV ~ 875mg/ portbl. 14

19 125mg  fim. potahova-
nych tablet

UTROGESTAN  100mg  por.cps.

mol. tobolek

29/179/97-C/
P1/001/13

29/060/72-
S/IC/
PI/001/13

15/496/00-C/
P1/001/13

30mekkych  56/056/97-C/

PI/001/13

Pharmedex
S.r0,
Lisabonska
799, Praha
9, Ceska
republika

Pharmedex
s.ro,
Lisabonska
799, Praha
9, Ceskd
republika

Pharmedex
S.ro,,
Lisabonska
799, Praha
9, Ceskd
republika

Pharmedex
s.ro,
Lisabonska
799, Praha
9, Ceska
republika

1. DITA vyr. druzstvo invalidd,
Stranského 2510,Tabor, CR
2.SVUS Pharma, ass,,
Smetanovo nabiezi 1238/20a,
Hradec Kralové, CR

3. MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova
678, Slusovice, CR

4. PHOENIX Iékdrensky
velkoobchod, ass., K pérovné
945/7, Praha 10,CR

5. Alliance Healthcare sr.o,
Podle trati 624/7, Praha 10, CR

1. DITA vyr. druzstvo invalid(,
Stranského 2510,Tabor, CR
2.SVUS Pharma, a.s.,
Smetanovo nabrezi 1238/20a,
Hradec Kralové, CR

3.MEDIAP, spol. s .0, Dostihova
678, Slusovice, CR

4. PHOENIX Iékérensky
velkoobchod, ass., K pérovné
945/7,Praha 10,CR

5. Alliance Healthcare s.r.o,
Podle trati 624/7, Praha 10,CR

1. DITA vyr. druzstvo invalidd,
Stranského 2510,Tabor, CR
2.SVUS Pharma, a.s.,
Smetanovo nabrezi 1238/20a,
Hradec Kralové, CR

3. MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova
678, Slusovice, CR

4. PHOENIX Iékérensky
velkoobchod, ass., K pérovné
945/7, Praha 10, CR

5. Alliance Healthcare sr.o,
Podle trati 624/7, Praha 10,CR

1. DITA vyr. druzstvo invalid(,
Stranského 2510,Tabor, CR
2.SVUS Pharma, as.,
Smetanovo nabiezi 1238/20a,
Hradec Krélové, CR

3. MEDIAP, spol. s r.o., Dostihova
678, Sludovice, CR

4. PHOENIX Iékarensky
velkoobchod, ass., K pérovné
945/7, Praha 10, CR

5. Alliance Healthcare sr.o,
Podle trati 624/7, Praha 10,CR

Zpusob uchovévéni
pripravku:

SD: Uchovavejte pfi teploté
do 25 °Cv plivodnim obalu.
R: Uchovavejte pri teploté do
25°Cv plivodnim obalu, aby
byl lécivy pipravek chrdnén
pred vihkosti.

Nazev uvedeny na blistru:
SD: Amoksiklav 2x 1000 mg
R: Amoksiklav 1

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



VESTNIK SUKL 1°
Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 4- IN FO RMAC E
EGILOK25mg 25mg  Portbl.  60tablet 58/450/99-C/  Pharmedex 1.DITA vyr. druzstvo invalidli, ~ Zpusob uchovévéni
nob. (31ékovky  PI/001/13 $r0, Stranského 2510, Tabor, CR pripravku:
po 20 Lisabonska 2.SVUS Pharma, ass,, SD: Uchovavejte pii teploté
tabletach) 799, Praha Smetanovo nabrezi 1238/20a,  do 25 °Cv plivodnim obalu.
9, Ceska Hradec Kralové, CR R:Tento lécivy pripravek
republika 3. MEDIAP, spol. s r.o, Dostihova  nevyzaduje zadné zvlastni
678, Slusovice, CR podminky uchovévani.
4. PHOENIX Iékdrensky Pomocné latky:
velkoobchod, ass., K pérovné SD: Povidon K90
945/7, Praha 10,CR R: Povidon
5. Alliance Healthcare s.r.o,
Podle trati 624/7, Praha 10,CR
BIOPAROX 50 nas.+ 10ml 15/833/92- Pharmedex 1. DITA vyr. druzstvo invalid(, Pomocné latky:
mg/10  orm.spr. S/IC/ S.r0,, Stranského 2510,Tabor, CR SD: Bezvody ethanol
ml sol. PI/001/13 Lisabonska 2.SVUS Pharma, as., R: Ethanol 95%
799, Praha Smetanovo nabiezi 1238/20a,  SD: Aroma 14868
9, Ceskd Hradec Kralové, CR R: Smés silic (obsahuje
republika 3. MEDIAP, spol. s r.o, Dostihovd  propylenglykol)

678, Slusovice, CR

4. PHOENIX Iékérensky
velkoobchod, as., K pérovné
945/7,Praha 10,CR

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnic-
kych prostiedk, ptipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy

Nazev normy

Tridici znak

Véstnik UNMZ ¢&. 9 (2013)

CSNEN 61674 ed.2

(S Uc¢innosti od 2016-01-03 se zrusuje

CSN EN 61674 vydanou 02/1999)

CSN EN 455-2+A2
(Rusi CSN EN 455-2+A1 vydanou
08/2011)

CSN EN ISO 23908
(Rusi CSN EN 1SO 23908 vydanou
01/2012)

CSN EN 13795+A1
(Rusi CSN 13795 vydanou 09/2011)

CSNEN ISO 22413
(Rusi CSN EN 1SO 22413 vydanou
01/2012)

CSNEN 61674
ZménaZ1

Zdravotnické elektrické pristroje — Dozimetry s ionizacnimi

364733

komorami a/nebo polovodic¢ovymi detektory pro rentgenovou

diagnostiku

Lékarské rukavice pro jedno pouziti —

a zkouseni fyzikélnich vlastnosti

Ochrana pred poranénim ostrymi pfedméty - Pozadavky
Ptipravek pro ochranu pfed ostrymi

a metody zkouseni —

Cést 2: Pozadavky

63 7415

854000

predméty pro injekcni jehly pro jedno pouziti, zavadéce katetr(
a jehly pouzivané pro odbér krve

Operacni rousky, plasté a opera¢ni odévy do cistych prostor,

855810

pouzivané jako zdravotnické prostredky pro pacienty, nemocnicni

persondl a zafizeni -

Obecné pozadavky na vyrobce, zpracovatele

a vyrobky, metody zkouseni, pozadavky na provedeni a irovné

provedeni

Pfenosové soupravy pro farmaceutické pripravky — Pozadavky

a metody zkouseni

Zdravotnickeé elektrické pfistroje — Dozimetry s ioniza¢nimi

855820

364733

komorami a/nebo polovodi¢ovymi detektory pro rentgenovou

diagnostiku
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich 4. IN FO RMACE
CSN ENISO 13408-6 Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni péci — Cast 6: 855264
Zména A1 Izolatorové systémy

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

CSN ENISO 19001 Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Informace 857008
Plati od 2013-10-01 poskytované vyrobcem diagnostickych Cinidel in vitro pro

(S UcCinnosti od 2016-03-01 se zruSuje  barveni v biologii

CSN EN 12376 vyhlasenou 07/1999)

CSN EN 12376 Diagnostické systémy in vitro — Informace dodavané vyrobcem 857008
Plati od 2013-10-01 diagnostickych ¢inidel in vitro pro barveni v biologii

(Soubézné s touto normou plati CSN

EN I1SO 19001ze zafi 2013, kterd tuto

normu zcela nahradi od 2016-03-31)

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

Identifik. Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno Datum
cislo vydani do / Prijato vstupu
pokynt
v platnost
12-752486 EMA/CHMP/ Z&fi 2013 ICH guideline S1 Regulatory - Z&r 2013 Z&ri 2013
ICH/752486/2012 notice on changes to

core guideline on rodent
carcinogenicity testing of
pharmaceuticals

13-206815 EMA/ 19.09.13 Paediatric addendum to 31.03.14 = =
CHMP/206815/2013/ the note for guidance on
DRAFT the clinical investigation on

medicinal products in the
treatment of hypertension

13-403021 EMEA/CPMP/ 19.09.13 Guideline on the clinical 31.03.14 - -
EWP/633/02; Rev 3/ development of medicinal
DRAFT products for the treatment of
HIV infection
13-558326 EMA/ 26.09.13 Concept paper on the 31.12.14 - -
CHMP/558326/2013 development of a guideline

on the demonstration of
therapeutic equivalence for
locally applied and locally
acting products in the
gastrointestinal tract

13-277591 EMA/ 30.05.13 Position paper on potential - 30.05.13 01.06.13
CHMP/277591/2013 medication errors in
the context of benefit-
risk balance and risk
minimisation measures
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13-277592

13-283336

13-432831

13-423137

12-805880

12-805826

12-704345

13-324350

EMA/
CHMP/277592/2013

CPMP/328/98,
Revision 6/DRAFT

EMA/
CHMP/432831/2013

EMA/
CHMP/423137/2013

EMA/CHMP/
QWP/805880/2012
Rev. 2

EMA/805826/2012

EMA/CHMP/
SWP/704345/2012

EMA/CHMP/
QWP/324350/2013

30. 05.

07.06.

16.07.

25.07.

01.08.

01.08.

25.07.

20. 06.

Overview of comments
received on Position paper
on potential medication
errors in the context of
benefit risk balance and
risk minimisation measures’
(EMA/CHMP/277591/2013)

Guideline on the
acceptability of names for
human medicinal products
processed through the
centralised procedure

Concept paper on the need
to revise Condition - Specific
guidance, Appendix 4 to the
guideline on the evaluation
of anticancer medicinal
products in man

Concept paper on the
development of product-
specific guidance on
demonstration of
bioequivalence

Guideline on pharmaceutical
development of medicines
for paediatric use

Overview of comments on
,guideline on pharmaceutical
development of medicines
for paediatric use’ (EMA/
CHMP/QWP/180157/2011)
received during the 2nd
public consultation

Revised work plan for the
Safety Working Party 2013

Concept paper on the need
for revision of the note for
guidance on manufacture of
the finished dosage form

30.08.13

31.10.13

30.09.13

31.12.13

30.05.13

cervenec
13

01.08.13

25.07.13

30.05.13

15.02.14

01.08.13

25.07.13
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

60

50

Narodni RMS CMS Narodni RMS
Nov4 registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

m7-13 m8-13 m9-13

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2013

400

383
350
311
305
300 293 297
269
250
219
200
15
10
30 32 33

: H B

J "

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

o

o
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s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

250

200

150

100

50

0
Narodni Narodni Narodni  Narodni typu *MRP *MRP *MRP *MRP typu *MRP hromadné
typu IA typu IB typulll Pl a obal typu IA typu IB typulll Pl a obal zmény
(grouping,
#7-13 #8-13 #9-13 worksharing)

*Jedna zadost mUze zahrnovat vice registracnich cisel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2013

3000 2944

2500

2000

1500

1206 4450 1232

1000 923

637
548

500

0
Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyiizené Nové Vyfizené Nové Vyrizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni Narodni Narodni Narodni MRP MRP MRP MRP typu MRP hromadné
typu lA typu IB typu ll typu PI typu IA* typu IB* typu II* Pl a obal* zmény
a obal (grouping,

“x oy , . v o, worksharing)*
*Jedna zadost mUze zahrnovat vice reaistracnich cisel. 9)
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI ZARi 2013

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1.9.2013 do 30.9.2013.

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 Iécivych ptipravku ze tretich
zemi (I).

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkafového zafizeni (TZ), odbérového zatizeni (0Z), diagnostické laboratote (DL).

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

5. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadejici distribuci léc¢ivych pfipravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobctm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpist (§ 70 odst. 1 zékon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zméndach 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 vyrobcd, resp. distributort l1écivych pripravkd.

U vyrobcu se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednd o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé lécivych pfipravkd provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor(l se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora lécCivych pfipravkl (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci Ié¢ivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pripravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktt vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a material pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V ptipadé, 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 pripravki a vyrobci s povolenim pro import
\EVAY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
IMALAB s.r.0. Zlin U Lomu 638 602 303 098 - loucky@imalab.cz KJ

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.
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3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zatizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
REPROTRANS s.r.0. Brno Hlinky 48/122 777 356 370 - info@reprotrans.com DIS

4. Novi distributofi lécivych ptipravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Merck Sharp & Praha 6 Evropska 233010111 233010133 - LP

Dohme s.r.o. 2588/33a

Elkoplast Slusovice  Slusovice Dlouhéa 134 777 770 640 - l.krajca@elkoplast.cz LP LL,

s.r.o. PL

TARA s.r.0. HefmanGv Jirdskova 663 495 491 374 - lékarna.had@tiscali.cz LP
Méstec

GREEN - SWAN Praha 4 Pod Visnovkou 736483913 - stransky@gs.cz LP

PHARMACEUTICALS 1662/27 736 483 895 metys@gs.cz

CR as.

Warren Generics Praha 9 U staré tvrze 774 889 969 - zemanova@pharmazet.com LP

s.r.o. 285/21

Aara Pharm s.r.o. Ostrava Sadova 553/8 725315074 - - LP

Lékarna Rena Olomouc Zikova 736/1 608 434 083 - ria.j@seznam.cz LP

Olomouc s.r.o.

5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Stefanie Smutna Ledce u Mladé Ledce 52 326 380 150 326380 188 ksmb@seznam.cz LP
Boleslavi

7. Subjekty provadsjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zékladé 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.
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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 30.09. 2013

Kéd SUKL

0167615
0168083
0185079
0185080
0178953
0178954
0168730
0167371
0167372
0168250
0168249
0193696
0168377
0168378
0193660
0193661
0193832
0193830
0149255
0134668
0168456
0168458
0193646
0193648
0017928
0017929

Nazev pripravku

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

BENLYSTA 120 MG

BENLYSTA 400 MG

CYTARABIN KABI 100 MG/ML
CYTARABIN KABI 100 MG/ML
EDURANT 25 MG

ELONVA 100 MCG

ELONVA 150 MCG

ESBRIET

ESBRIET

EYLEA 40 MG/ML

FAMPYRA 10 MG

FAMPYRA 10 MG

FORXIGA 10 MG

FORXIGA 10 MG

LYXUMIA 10 MCG + 20 MCG INJEKCNI ROZTOK
LYXUMIA 20 MCG INJEKCNI ROZTOK
RENVELA 2,4 GM

TETMODIS

VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

XALKORI 200 MG

XALKORI 250 MG

ZALDIAR

ZALDIAR

Spisova znacka
SUKLS152215/2010
SUKLS4691/2012
SUKLS85026/2012
SUKLS85026/2012
sukls35465/2013
sukls35465/2013
SUKLS39396/2013
SUKLS270757/2012
SUKLS270757/2012
SUKLS15191/2013
SUKLS15191/2013
SUKLS12856/2013
SUKLS206982/2011
SUKLS206982/2011
SUKLS73511/2013
SUKLS73511/2013
SUKLS61913/2013
SUKLS61913/2013
SUKLS221353/2012
SUKLS35266/2011
SUKLS71013/2012
SUKLS71013/2012
SUKLS276208/2012
SUKLS276208/2012
SUKLS45066/2011
SUKLS45066/2011

17 654,14
50 188,54
3562,90
11 992,76
112,36
442,33
5733,50
15 000,00
15 500,00
57 673,06
14 653,20
23 320,00
5067,37
9984,76
1250,00
3 500,00
1971,55
1971,55
6 071,84
3 587,96
37 000,00
67 500,00
135 868,23
151784,77
346,07
360,72
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ZRUSENE REGISTRACE V OBDOBI: OD 1.8.2013 DO 31.8.2013 S OHLEDEM NA NABYTi PRAVNi MOCI

ANASTROZOL MEDAC 1 mg POTAHOVANA TABLETA 44/369/09-C

D: MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH, HAMBURG, Némecko

B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0121378
PORTBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0121379
PORTBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0121380
PORTBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0121381
PORTBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0121382
POR TBL FLM 100X 1MG BLI kéd SUKL: 0121383
PORTBL FLM 300X 1MG BLI kéd SUKL: 0121384

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07. 08. 2013).

D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko

B: POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0156708
PORTBL FLM 5X150MG BLI kéd SUKL: 0172098
POR TBL FLM 7X150MG BLI kéd SUKL: 0172099
PORTBL FLM 10X150MG BLI kéd SUKL: 0172100
PORTBL FLM 14X150MG BLI kéd SUKL: 0172101
PORTBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0172102
PORTBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0172103
POR TBL FLM 40X150MG BLI kéd SUKL: 0172104
PORTBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL: 0172105
PORTBL FLM 56X150MG BLI kéd SUKL: 0172106
PORTBL FLM 80X150MG BLI kéd SUKL: 0172107
PORTBL FLM 84X150MG BLI kéd SUKL: 0172108
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0172109
PORTBL FLM 98X150MG BLI kéd SUKL: 0172110
PORTBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0172111
PORTBL FLM 140X150MG BLI kéd SUKL: 0172112
PORTBL FLM 200X150MG BLI kéd SUKL: 0172113
PORTBL FLM 280X150MG BLI kéd SUKL: 0172114

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 08. 2013).

D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko

B: PORTBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0156707
PORTBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0172081
PORTBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0172082
PORTBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0172083
PORTBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0172084
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0172085
POR TBL FLM 40X50MG BLI kéd SUKL: 0172086
PORTBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0172087
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POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0172088
POR TBL FLM 80X50MG BLI kéd SUKL: 0172089
PORTBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0172090
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0172091
PORTBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0172092
PORTBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0172093
PORTBL FLM 140X50MG BLI kéd SUKL: 0172094
PORTBL FLM 200X50MG BLI kéd SUKL: 0172095
POR TBL FLM 280X50MG BLI kod SUKL: 0172096
PORTBL FLM 5X50MG BLI kéd SUKL: 0172097
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (21. 08. 2013).
BROGALAS 10 mg POTAHOVANE TABLETY 14/834/10-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0141906
PORTBL FLM 56X 10MG BLI kéd SUKL: 0141907
PORTBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0141908
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 08. 2013).
BROGALAS 4 mg ZVYKACI TABLETY 14/832/10-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
B: PORTBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0141900
POR TBL MND 56X4MG BLI kéd SUKL: 0141901
POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0141902
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (02. 08. 2013).
BROGALAS 5 mg ZVYKACI TABLETY 14/833/10-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
B: POR TBL MND 28X5MG BLI kéd SUKL: 0141903
PORTBL MND 56X5MG BLI kod SUKL: 0141904
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0141905
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 08. 2013).
CEFTAZIDIM KABI 500 mg 15/295/09-C
D: FRESENIUS KABI S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: INJ PLV SOL 1X500MG VIA k6d SUKL: 0131651
INJ PLV SOL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0131652
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 08. 2013).
CIPROFLOXACIN KABI 100 mg/50 ml INFUZNI ROZTOK 42/301/06-C

FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 1X100MG/50ML VAK kéd SUKL: 0125241
INF SOL 5X100MG/50ML VAK kéd SUKL: 0125242
INF SOL 10X100MG/50ML VAK k6d SUKL: 0125243
INF SOL 20X100MG/50ML VAK kod SUKL: 0125244
INF SOL 30X100MG/50ML VAK kod SUKL: 0125245
INF SOL 40X100MG/50ML VAK kéd SUKL: 0125246
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INF SOL 1X100MG/50ML LAG kéd SUKL: 0162171
INF SOL 5X100MG/50ML LAG kéd SUKL: 0162172
INF SOL 10X100MG/50ML LAG kéd SUKL: 0162173
INF SOL 20X100MG/50ML LAG kéd SUKL: 0162174
INF SOL 30X100MG/50ML LAG kéd SUKL: 0162175
INF SOL 40X100MG/50ML LAG kéd SUKL: 0162176
INF SOL 25X100MG/50ML LAG kéd SUKL: 0162177
INF SOL 12X100MG/50ML VAK kéd SUKL: 0192789
INF SOL 12X100MG/50ML LAG kéd SUKL: 0192790
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 08. 2013).
DANIUM 85/141/88-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL NOB 50X250MG(PE) TBC k6d SUKL: 0057440
POR TBL NOB 50X250MG(SKLO) TBC kéd SUKL: 0088273
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 08. 2013).
DEPALONG 150 mg POTAHOVANE TABLETY 58/769/11-C
D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko
B: PORTBL FLM 28X150MG BLI kdd SUKL: 0161494
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 08. 2013).
DEPALONG 300 mg POTAHOVANE TABLETY 58/770/11-C
D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko
B: PORTBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0161495
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (21. 08. 2013).
DEPALONG 75 mg POTAHOVANE TABLETY 58/768/11-C
D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko
B: PORTBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0161493
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 08. 2013).
DOXYCYCLIN AL COMP. 15/614/97-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR CPS PRO 10 BLI kéd SUKL: 0058290
POR CPS PRO 20 BLI kéd SUKL: 0058291
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 08. 2013).
ESPROLAN 10 mg 30/1020/10-C
D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko
B: PORTBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0157917
PORTBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0157918
PORTBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0157919
PORTBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0157920
PORTBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0157921
PORTBL FLM 200X 10MG TBC kéd SUKL: 0157922
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 08. 2013).
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ESPROLAN 20 mg 30/1021/10-C
D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko
B: PORTBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0157923
PORTBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0157924
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0157925
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0157926
PORTBL FLM 100X20MG TBC k6d SUKL: 0157927
POR TBL FLM 200X20MG TBC kod SUKL: 0157928
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 08. 2013).
ESPROLAN 5 mg 3 0/1019/10-C
D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko
B: PORTBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0157911
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0157912
PORTBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0157913
PORTBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0157914
PORTBL FLM 100X5MG TBC kéd SUKL: 0157915
POR TBL FLM 200X5MG TBC kéd SUKL: 0157916
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (21. 08. 2013).
ETHYOL 19/332/97-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: INJ PLV SOL 5X375MG VIA kéd SUKL: 0016967
INJ PLV SOL 3X500MG VIA kéd SUKL: 0016968
INJ PLV SOL 5X375MG VIA kéd SUKL: 0192141
INJ PLV SOL 3X500MG VIA kéd SUKL: 0192142
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (09. 08. 2013).
GEMCITABINE VIPHARM 1 G 44/859/09-C
D: VIPHARM S.A., VARSAVA, Polsko
B: INF PLV SOL 1X1G VIA kéd SUKL: 0133750
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (09. 08. 2013).
GEMCITABINE VIPHARM 200 mg 44/858/09-C
D: VIPHARM S.A., VARSAVA, Polsko
B: INF PLV SOL 1X200MG VIA k6d SUKL: 0133749
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (09. 08. 2013).
IMIPENEM/CILASTATIN KABI 250 mg/250 mg 15/684/09-C
D: FRESENIUS KABI S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 10LAH/20ML VIA kéd SUKL: 0129766
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (23. 08. 2013).
KYSELINA IBANDRONOVA HELM 50 mg POTAHOVANE TABLETY 87/038/12-C
D: HELM AG, HAMBURG, Némecko
B: PORTBL FLM 28X50MG | BLI kéd SUKL: 0166708
POR TBL FLM 28X50MG Il BLI kod SUKL: 0166709
POR TBL FLM 84X50MG I BLI kéd SUKL: 0166710
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POR TBL FLM 84X50MG Il BLI kéd SUKL: 0166711
POR TBL FLM 28X50MG | BLI kéd SUKL: 0199583
PORTBL FLM 28X50MG I BLI kéd SUKL: 0199584
PORTBL FLM 84X50MG | BLI kéd SUKL: 0199585
POR TBL FLM 84X50MG Il BLI kod SUKL: 0199586
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (08. 08. 2013).
MASTODYNON TABLETY 94/505/10-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0084937
PORTBL NOB 120 BLI kéd SUKL: 0084938
POR TBL NOB 240 BLI kéd SUKL: 0084939
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 08. 2013).
MEDIKINET RETARD 10 mg 06/705/10-C
D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko
B: POR CPS RDR 28X10MG BLI kéd SUKL: 0147958
POR CPS RDR 30X10MG BLI kéd SUKL: 0147959
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 08. 2013).
MEDIKINET RETARD 20 mg 06/704/10-C
D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko
B: POR CPS RDR 28X20MG BLI kéd SUKL: 0147961
POR CPS RDR 30X20MG BLI kéd SUKL: 0147962
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 08. 2013).
MEDIKINET RETARD 30 mg 06/703/10-C
D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko
B: POR CPS RDR 28X30MG BLI kéd SUKL: 0147964
POR CPS RDR 30X30MG BLI kéd SUKL: 0147965
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 08. 2013).
MEDIKINET RETARD 40 mg 06/702/10-C
D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko
B: POR CPS RDR 28X40MG BLI kéd SUKL: 0147967
POR CPS RDR 30X40MG BLI kéd SUKL: 0147968
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 08. 2013).
MEDIKINET RETARD 5 mg 06/706/10-C
D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko
B: POR CPS RDR 28X5MG BLI kéd SUKL: 0147955
POR CPS RDR 30X5MG BLI kéd SUKL: 0147956
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 08. 2013).
MEDIKINET 10 mg 06/700/10-C
D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko
B: PORTBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0147972
PORTBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0147973
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 08. 2013).
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MEDIKINET 20 mg 06/701/10-C
D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko
B: PORTBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0147974
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0147975
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 08. 2013).
MEDIKINET 5 mg 06/699/10-C
D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko
B: PORTBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0147970
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0147971
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 08. 2013).
OLANZAPINE MEDANA 10 mg 68/477/10-C
D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0145659
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 08. 2013).
OLANZAPINE MEDANA 15 mg 68/478/10-C
D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko
B: PORTBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0145660
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (28. 08. 2013).
OLANZAPINE MEDANA 20 mg 68/479/10-C
D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0145661
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 08. 2013).
OLANZAPINE MEDANA 5 mg 68/476/10-C
D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0145658
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 08. 2013).
OXALIPLATIN KABI 5 mg/ml PRASEK PRO INFUZNI ROZTOK 44/243/10-C
D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie
B: INF PLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0158207
INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0158208
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 08. 2013).
PROPOFOL 1% ,FRESENIUS” 05/159/01-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INJ+INF EML 15X50ML VIA kéd SUKL: 0014586
INJ+INF EML 15X100ML VIA kéd SUKL: 0014601
INJ+INF EML 5X20ML AMP kéd SUKL: 0032494
INJ+INF EML 1X50ML VIA kéd SUKL: 0032495
INJ+INF EML 10X50ML VIA kéd SUKL: 0032496
INJ+INF EML 1X100ML VIA k6d SUKL: 0032497
INJ+INF EML 10X100ML VIA kéd SUKL: 0032498
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 08. 2013).
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SILAXA 25 mg POTAHOVANE TABLETY 83/265/11-C

D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Madarsko
B: PORTBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0160780
PORTBL FLM 2X25MG BLI kéd SUKL: 0160781
PORTBL FLM 4X25MG BLI kéd SUKL: 0160782
POR TBL FLM 8X25MG BLI kéd SUKL: 0160783
PORTBL FLM 12X25MG BLI kéd SUKL: 0160784
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 08. 2013).
D: STATENS SERUM INSTITUT, COPENHAGEN S, Dansko
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (14. 08. 2013).
Umoznuje se postupné stazeni pfipravku s tim, Ze musi byt dokonceno nejpozdéji do 31.08.2013.

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY A ZMENY V REGISTRACICH V ROCE 2013

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

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

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