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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

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

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Nazev LP Vyrobce nebo drzitel Sarz Opatreni Drzitele rozhodnuti Divod
rozhodnuti o registraci o registraci
144269 MIRENA, IUTINS  Pharmedex s.r.o., Ceska TUOOLJ5-REV  Uvolnéni k distribuci, vydeji
1x52 MG republika (drzitel povoleni a lécebnému pouziti
k soubéznému dovozu)
132590 YADINE,POR TBL Chemark s.r.o., Ceska 22308E/ Uvolnéni k distribuci, vydeji
FLM, 3x21 republika (drZitel povoleni CH22304D/ a lé¢ebnému pouziti
k soubéznému dovozu) CH
0180527 MARVELON,POR Best Pharm a.s., Ceska 846485A-AA  Uvolnéni k distribuci, vydeji
TBL NOB, 3x21 republika (drzitel povoleni 846493A-AA  alécebnému pouziti
k soubéznému dovozu) 927540-AA
973950-AA
0180472 MERCILON, POR Best Pharm a.s., Ceska 882677A-AA  Uvolnéni k distribuci, vydeji
TBL NOB, 3x21 republika (drzitel povoleni 882677A-BA  alécebnému pouziti
k soubéznému dovozu) 882678A-AA
882678A-BA
882678A-CA

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 zptsobu lécby, ale nespadaji do tridy |.

Trida lll - Zdvady, které nepfedstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodd (ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tiidy | a l.

OSTATNI SDELENI SUKL

Vybor PRAC Evropské lékové agentury doporudil pozastaveni registrace lé¢ivych pripravk( s obsahem diacereinu (v CR je re-
gistrovan jediny lécivy pripravek Artrodar, tobolky). Toto doporuceni zatim neni pro staty EU pravné zavazné. Vice na http://
www.sukl.cz/diacerein-vybor-prac-doporucil-pozastaveni-registrace.

Na zékladé pfehodnoceni pfinosd a rizik SABA (kratkodobé plsobici beta-2 agonisté) v porodnickych indikacich byla
pozastavena registrace lécivého pripravku Gynipral 0,5 mg tablety (s obsahem hexoprenalinu). VSechny ostatni pfipravky
s obsahem hexoprenalinu v injekéni formé (Gynipral 25 mcg, koncentrat pro pfipravu infuze a Gynipral 10 mcg/2 ml)
zUstavaji nadale dostupné s doporu¢enym omezenim v pouzivani. Vice na http://www.sukl.cz/saba-kratkodobe-pusobici-
beta-2-agoniste-omezeni-pouziti-v, http://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-24-10-2013.

Nazakladédohodyspole¢nostiZentiva, k.s.PrahaaSUKLvsouladusezavéry celoevropskéhoprehodnocenipfipravkisobsahem
namelovych alkaloid( ukoncila spole¢nost Zentiva vyrobu a distribuci pfipravku Anavenol. Registrace tohoto pfipravku bude
zrudena v prvnim Ctvrtleti 2014. Vice na http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-anavenol?highlightWords=anavenol.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni rakouské regulac¢ni autority
Z dGivodu zévady v jakosti (vyskyt cizorodych ¢astic v lahvickach) se na zakladé sdéleni rakouské regulacni autority stahuje
lé¢ivy ptipravek Dipeptiven/Dipeptamin (Germany), inf. cnc. sol. 10x50 ml, 3arze 16FH0083. Lécivy pripravek je v CRre-
gistrovan. Tato velikost baleni viak neni obchodovana. Predmétna Sarze nebyla dovezena do CR.

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 2


http://www.sukl.cz/diacerein-vybor-prac-doporucil-pozastaveni-registrace
http://www.sukl.cz/diacerein-vybor-prac-doporucil-pozastaveni-registrace
http://www.sukl.cz/saba-kratkodobe-pusobici-beta-2-agoniste-omezeni-pouziti-v, http://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-24-10-2013
http://www.sukl.cz/saba-kratkodobe-pusobici-beta-2-agoniste-omezeni-pouziti-v, http://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-24-10-2013
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-anavenol?highlightWords=anavenol

VESTNIK SUKL

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostredcich

1. DULEZITA SDELENI

Sdéleni Spanélské regulacni autority

= Z divodu zavady v jakosti (kfizova kontaminace 1écivé latky) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni autority stahuje
[écivy pripravek Atosiban Normon 7,5 mg/ml inf. cnc. sol. EFG, 1 vial/5 ml a Atosiban Normon 7,5 mg/ml, inf. sol. EFG,
1 vial/0,9 ml, viechny 3arze vyrobené z lé¢ivé latky atosiban (€.5. 418600113). Lécivy pfipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dGvodu zavady v jakosti (vyskyt sklenénych ¢astic v jedné lahvicce) se na zakladé sdéleni Spanélské regulaéni autority
stahuje lé¢ivy pfipravek Actocortina 100 mg, inf. plg. sol., 10 vials, $arze 1329312. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni portugalské regulacni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v G¢innosti konzervantl béhem stabilitniho zkouseni) se
na zakladé sdéleni portugalské regulacni autority stahuje |écivy pfipravek Broncho-Vaxom 11 mg/ml, perordlni roz-
tok, vice Sarzi a Broncho-Vaxom tropfen 3.5 mg, peroralni kapky, vice sarzi. Lécivy pfipravek neni v uvedenych léko-
vych formach v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni danské regulaéni autority

= Z ddvodu zavady v jakosti (porucha autoinjektoru) se na zakladé sdéleni danské regula¢ni autority stahuje Iécivy pripravek
Jext 150 mcg a Jext 300 mcg, inj. sol. pep., vice 3arzi. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni némecké regulaéni autority

= Z dlivodu zévady v jakosti (mozny vyskyt drobnych prasklinek v horni ¢asti hrdla) se na zdkladé sdéleni némecké regu-
la¢ni autority stahuje 1éCivy pfipravek Oncaspar, inj. sol., 5 ml, Sarze ON3007D1, ON3007X2, ON3008D1, ON3008X2,
ON3009X2, ON3010D1, ON3010X2. Lécivy pfipravek je v CR pouzivan jako neregistrovany. SUKL vydal duleZitou infor-
maci pro distributory a zdravotnické pracovniky (http://www.sukl.cz/informace-sukl-pro-zdravotnicke-pracovniky-Ip-on-
caspar).

Sdéleni italské regulaéni autority

= Z dlvodu zdvady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametru zbytkova vihkost béhem stabilitniho zkouseni) se
na zakladé sdéleni italské regulacni autority stahuje IécCivy pfipravek Menveo, inj. psl. sol. 5+5, Sarze M12115. Lécivy pfi-
pravek je v CR registrovan. Uvedena velikost baleni neni v CR obchodovana. Pfedmétna $arze nebyla v CR distribuovéna.

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= Zdlvodu zévady v jakosti (podezieni na nesterilitu) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuji 1écivé
pfipravky pfipravované v Nuvision Pharmacy Inc., Dallas, USA: HCG 5000 1U/5 ml lyophilized powder for injection, 5 mi
vials, vSechny Sarze a Sermorelin/GHRP-6 3/3 mg, lyophilized powder for injection, 5 ml vials, vSechny Sarze. Lécivé pfi-
pravky byly distribuovany pouze v USA.

Sdéleni kanadské regulaéni autority

= Z dlivodu zévady v jakosti (jehly pfedplnénych stfikacek mohou presahovat pfes ochrannou krytku) se na zdkladé sdé-
leni kanadské regula¢ni autority stahuje 1écivy pfipravek Imitrex 12 mg/ml, injection, Sarze C632842 a C637078. LécCivy
ptipravek neni v CR registrovéan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dGvodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodych ¢&astic v injekéni emulzi) se na zdkladé sdéleni kanadské regula¢ni autority
stahuje lécivy pripravek Propofol Il 10 mg/ml, emulsion, Sarze 29609DJ, vyrobce Hospira Inc., Clayton, USA. Lécivy pfi-
pravek uvedeného vyrobce neniv CR registrovan. Lé¢ivy pfipravek nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodych ¢astic v lahvicce) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje |é-
Civy pripravek Marcaine 0.25%, inj. sol., €.3. 28095DD. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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1. DULEZITA SDELENI

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni francouzského inspektoratu

= Francouzskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lé¢ivé latky phenoxymethylpenicillin kalium, spolec¢-
nosti North China Pharmaceutical Co., LTD., 388, Heping East Road, China-050 015 Shijiazhuang, Hebel Pro-
vince. Byly zji3tény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce neni v CR registrovéan v lé¢ivych pfipravcich s ob-
sahem uvedené |écivé latky.

= Francouzskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce lé¢ivé latky cimetidin spole¢nosti, Wuxi Kalii Pharma-
ceuticals Co., Ltd.,Zhoutie Town, Yixing, Jiangsu Province China-214262. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP.
V CR nejsou registrovéany lé¢ivé pfipravky s obsahem uvedené lécivé latky.

2.Sdéleni rumunského inspektoratu

= Rumunska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Ié¢ivych latek ephedrine HCL a pseudoephedrine HCL,
Chifeng Arker Pharmaceutical Technology Co., LTD., North Qinghe Road Hongshan District, Chifeng, Inner
Mongolia, 024 001, China. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce neni v CR registrovan v lé¢i-
vych pfipravcich s obsahem uvedenych léc¢ivych latek.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

= Spole¢nost Roche obdrzela informaci o nalezu dalSich sarzi padélaného lécivého pfripravku, ktery byl oznacen
jako Pegasys® 180 mcg/0,5 ml (pegylated interferon alfa-2a) v Némecku a Rumunsku. Padélany pfipravek je ozna-
¢en stejnymi Cisly Sarzi jako plvodni pfipravek Pegasys® vyrobeny firmou F. Hoffmann-La Roche Ltd. Neni pfesné
znamo, kde byl do této doby padélany pfipravek distribuovan. Jeho vyskyt byl potvrzen pouze na rumunském a né-
meckém trhu, pfitomnost padélku na izemi CR nebyla zjisténa. Podrobnéjsi informace naleznete v informaénim
dopisu drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 19.11.2013 (http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-pegasys-1).

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk

cislo sarze

vydavajici autorita poznamka

charakter pripravku

nazev pripravku

Complete Megazymes doplnék stravy 697740; 697441  Health Canada v CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou lécivou
latkou
Digestive Enzyme doplnék stravy 697742 Health Canada v CR vyskyt nezjistén
Tablets s nedeklarovanou lécivou
latkou
Multienzyme doplnék stravy 694274; 694275 Health Canada v CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou lécivou
ldtkou
Complete Digestive doplnék stravy 693328;695468; Health Canada v CR vyskyt nezjistén
Enzymes Capsules s nedeklarovanou léc¢ivou 695419; 696694
latkou
Vega ONE Nutritional — doplnék stravy vsechny Health Canada v CR vyskyt nezjistén
Shake Vanilla chai s nedeklarovanou lécivou
ldtkou
Vega ONE Nutritional ~ doplnék stravy vsechny Health Canada v CR vyskyt nezjistén
Shake s nedeklarovanou lécivou

latkou
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1. DULEZITA SDELENI

Vega ONE Nutritional
Shake Berry

Vega Energizing
Smoothie Berry

Vega Sport
Performance Protein

Vega ONE Nutritional
Shake Chocolate

MegaFood Vegan-
Ease Digestive and
Dietary Supplement
MegaFood High
Active Enzymes
Digestive and Dietary
Supplement

Gluten & Dairy
MegaZyme Blend
130mg. and BioCore
DPP-IV 100 mg

Russinet

P-Boost

NatuRECT

Virilis Pro, PHUK
and Prolifta Dietary
Supplement

VitalikOR Ready When
You Are

doplnék stravy
s nedeklarovanou lécivou
latkou

doplnék stravy
s nedeklarovanou lé¢ivou
latkou

doplnék stravy
s nedeklarovanou léc¢ivou
latkou

doplnék stravy
s nedeklarovanou lé¢ivou
latkou

doplnék stravy
s nedeklarovanou léc¢ivou
latkou

doplnék stravy
s nedeklarovanou lécivou
latkou

doplnék stravy
s nedeklarovanou léc¢ivou
latkou

doplnék stravy
s nedeklarovanou lécivou
latkou

doplnék stravy
s nedeklarovanou léc¢ivou
latkou

doplnék stravy
s nedeklarovanou lécivou
latkou

doplnék stravy
s nedeklarovanou lécivou
latkou

doplnék stravy
s nedeklarovanou léc¢ivou
latkou

vsechny

42456200;

42498700

vSechny

vsechny

vsechny

vsechny

vsechny

vsechny

F51Q

F51Q

vsechny

K58Q; F50Q

Health Canada

Health Canada

Health Canada

Health Canada

Health Canada

Health Canada

Health Canada

MPA Svédsko

FDA USA

FDA USA

FDA USA

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

v CR vyskyt nezjistén

v CR vyskyt nezjistén

v CR vyskyt nezjistén

v CR vyskyt nezjistén

v CR vyskyt nezjistén

v CR vyskyt nezjistén

v CR vyskyt nezjistén

v CR vyskyt nezjistén

v CR vyskyt nezjistén

v CR vyskyt nezjistén

v CR vyskyt nezjistén
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VESTNIK SUKL

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostredcich

2. POKYNY SUKL

Obecné platné pokyny
Nazev Angl.  Vydan Platnostod Nahrazuje Doplhuje
verze

UST-5 Nepretrzita sluzba Statniho Ustav pro Ne 9/2000 1.10.2000 - -
kontrolu Ié¢iv pro pfipady vyzadujici
neodkladny zésah z diivodu snizeni
bezpecnosti léCiv a zdravotnickych
prostiedku

UST-11 verze4 Formulaf ozndmeni o pouziti Ne * 2.4.2013 UST-11 =
neregistrovaného lécivého pripravku verze 3

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 -
pfipadné |écivy pfipravek 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 Poskytovani reklamnich vzork humannich ~ Ne 8/2008 1.8.2008 UST-23 =
[éc¢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 Spréavni poplatky, nahrady vydaju za Ano * 15.10.2013 UST-29 -

14 odborné ukony, nahrady za ukony spojené verze 13
s poskytovanim informaci a nahrady za
ostatni ukony

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

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

UST-32verze 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 predpisu ve vztahu
k 1é¢iviim

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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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
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
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UST-36 verze 4

UST-37

Spravni poplatky, nahrady vydaj 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 lé¢ivé
pfipravky pro moderni terapie

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdance SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku

Nazev

Ano

Ne

Angl.
verze

*

*

Vydan

1.7.2012

1.9.2013

Platnost od

UST 36 -
verze 3

Nahrazuje Dopliuje

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-75 verze 1

REG-78 verze 5

REG-80 verze 1

REG-81 verze 1

REG-83

REG-84 verze 1

REG-85 verze 1

REG-86

REG-87

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

Zatazovani |éc¢ivych pripravkl mezi
vyhrazena léciva

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

Zarazeni léc¢ivého pfipravku jiz
registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

Registrace medicindlnich plynG
Pozadavky na stabilitni studie v registracni
dokumentaci

Elektronicky predkladané zadosti tykajici se
registracni agendy

Pridélovani DCP slotl

Povolovani soubézného dovozu lé¢ivého
pfipravku

Z&dost o povoleni soubézného dovozu

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ano

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne
Ne

Ano

Ano
Ne

Ano

*

*

11/1999

2/2002

*

10/2008

12/2008

*

8/2005

10/2008

1.9.2010

10.6.2011

1.1.2000

28.1.2009

23.1.2009

1.3.2002

5.8.2013

2.4.2013

21.10.2008

18.11.2013

10.11.2008

12.2.2009
1.9.2005

1.10.2008

5.10.2010
1.11.2011

1.11.2011

REG-29 -
verze 1

REG-41 =

REG-59 =

REG-60 =

REG-69 -
verze 2

REG-72 -
verze 1

REG-75 =

REG-78 -
verze 4

REG-80 =

REG-81 =
REG-49 =

REG-84 =

REG-85 =

UST-28 -
verze 1
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REG-88 Z&dost 0 zménu povoleni soub&zného Ano * 1.11.2011 - -
dovozu

REG-89 verze 1 Dokumentace predkladana s Zadosti Ano * 20.9.2013  REG-89 -

o prodlouzeni platnosti registrace

REG-90 Z4adost o0 zménu v oznaéeni na obalu nebo Ano * 4.8.2013 - -
pribalové informaci, ktera nesouvisi se
souhrnem Udaju o pripravku

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
PHV-3 Neintervencni poregistra¢ni studie Pfipravuje -
bezpecnosti humannich Iéc¢ivych pfipravki se aktualni
verze
PHV-4 verze 2 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucink( 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

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni lé¢iva

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano 5/1998 1.6.1998 - =
k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 5/1998  1.6.1998 - -
KLH-10 verze 1 Vymezeni zdkladnich pojm0 a zésady Ano * 9.6.2011 KLH-10 -
spravné klinické praxe
KLH-11 verze 1  Etické komise Ano * 10.6.2011 KLH-11 -
KLH-12 verze 3 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe Ano * 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 -
KLH-17 verze 1  Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH-17 -

KLH-19 verze 1 Podklady potfebné pro povoleniklinického ~ Ano  11/2008 21.10.2008 KLH-19 =
hodnoceni IéCiva - pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20 verze 5 Z&dost o povoleni / ohlaeni klinického Ano  http:// 1.1.2013 KLH-20 -
hodnoceni WWW. verze 4
sukl.cz/
sukl/klh-
ek-001
KLH-21 verze 5 Hlaseni nezadoucich ucinkl humannich Ano  * 1.6.2013 KLH-21 -
[é¢ivych pripravkl v klinickém hodnoceni verze 4
SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
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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 uvetejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory Ié¢iv

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
DIS-8verze3  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 25.10.2013 DIS-8 -
k distribuci Ié¢ivych pfipravka verze 2

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 pfipravkl vydaného jinym ¢lenskym

statem EU

DIS-12 verze 2 Pokyny pro distribuci IéCivych latek Ne * 25.10.2013 DIS-12 =
a pomocnych latek osobam opravnénym verze 1
pfipravovat Iécivé pfipravky

DIS-13 verze4  Hla3eni dodavek distribuovanych huméannich Ano * 1.1.2011 DIS-13 -
[é¢ivych pfipravkd verze 3

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

DIS-15 verze 3  Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani ~ Ne * 6.11.2013  DIS-15 -
a prepravé léciv verze 2

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

VYR-17 Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ano  6/2001 1.7.2001 VYR-13 -

IéCivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmény v registraci

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

VYR-27 verze 3  Z&dost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych Ne * 15.1.2013  VYR-27 -
pripravkl, zmény povoleni k vyrobé [éc¢ivych verze 2

pripravkl a pokyny pro poskytovani blizsich
udajl o vyrobé

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 sprdvné vyrobni praxe Ne * 6.10.2008 VYR-31 -
pro vyrobce Iécivych latek

VYR-32 verze 3 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne * 1.12.2011  VYR-32 -

revize 2

VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace Ne 1/2005 1.1.2005 - VYR-12
a odhad populace mikroorganismii

VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005 VYR-12 -
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http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-2
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VYR-35 verze 1  Postup povolovani vyroby lécivych pfipravkCi 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 formétu povoleni Ne * 26.2.2013 - -

k vyrobé a certifikatu spravné vyrobni praxe

VYR-41 Oznameni ¢innosti dovozc(, 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 od 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 lécivych * 1.10.2013  LEK-5verze -
pfipravkl pripravenych v 1ékarné 2

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

LEK-12 Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych 12/2008 5.12.2008 = =
pfipravka v 1ékarnach

LEK-13 verze 4  Hlaseni o vydanych Iécivych pfipravcich * 1.12.2011 LEK-13 verze -

3

LEK-14 verze 2 Kyslikové koncentratory pro pouziti * 25.3.2013  LEK-14verze -
s rozvody medicinalnich plyn( 1

LEK-15verze 1 MedicindIni vzduch pro pouziti s rozvody * 15.3.2013  LEK-15 -
medicinalnich plynud

LEK-16 verze 1  Zasady zésilkového vydeje lécivych * 2.4.2013 LEK-16 -

pfipravka v 1ékarnach

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
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Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

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

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

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

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

vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek thrady lécivého ptipravku /
potraviny pro zvlastni [ékarské ucely

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

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

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Technické dokumentace

Nazev Angl.verze Platnostod Nahrazuje Dopliuje
ERP-001 verze  Elektronické predepisovani huménnich Ne 1.12.2011 ERP-001 LEK-13
3 |écivych pripravka verze 2
ERP-002 verze  Vydej lécivych pripravk( na zakladé Ne 1.12.2011 ERP-002 LEK-13
3 elektronického predpisu verze2
ERP-003 Pristup zdravotnich pojistoven k dokladim  Ne 1.12.2011 - -
elektronickych predpisd a vydeji na
predpisy
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3. INFORMACE O DISTRIBUCI A VYDEJI LECIV

DISTRIBUCE A VYDEJ LECIV V CESKE REPUBLICE VE 3. CTVRTLETI 2013

Udaje predkladané v tomto ¢lanku se vztahuji k 1é¢ivym pripravkim, které Ize v CR uvadét do obéhu na zékladé platné re-
gistrace Statniho Ustavu pro kontrolu léc¢iv nebo registrace schvalené centralizovanym postupem EU, k lé¢ivym pfiprav-
kiim, pro které byly povoleny tzv. specifické |é¢ebné programy a k ptipravkiim neregistrovanym, dodanym na zakladé Ié-
karského predpisu pro konkrétniho pacienta.

S ohledem na potfebu porovnani finan¢nich objemu lécivych pfipravka 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 Iékl pacienty, tedy o data, ktera by popisovala konkrétni vydeje
pacientim.

Udaje o mnozstevnich objemech lé¢ivych pFipravka prochazejicich distribu¢nim fetézcem byly ziskany integraci mé-
si¢nich hlaseni subjektd opravnénych v Ceské republice distribuovat lé¢ivé pfipravky. Piedmétem hlaseni jsou do-
davky lécivych pripravka od distributorl a finalnich vyrobctd (distribuce vyrobcem vyrobenych léc¢ivych pfipravka)
do lékaren, dalsich zdravotnickych zafizeni a veterinarnim Iékaflim opradvnénym vykondvat odbornou veterinarni
¢innost.

Pro sledovani trend(il vdodavkach lécivych pripravkl jsou pouzivana porovnani distribuovanych objemu v poctech ba-
leni, financ¢nich ukazatelich a definovanych dennich davkach (déle jen,DDD") po ¢tvrtletich v uplynulych péti letech.

Aktudlné platné hodnoty DDD jsou dostupné na strankdch WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodo-
logy - http://www.whocc.no/.

Hodnoceni vyvoje distribuce Iécivych pfipravki (véetné specifickych Ié¢ebnych programii) za 3. ¢tvrtleti 2013

Z celkového poctu 55 638 registrovanych variant* 1é¢ivych pfipravki (z toho 716 homeopatik) (ke dni 1. 10. 2013),
bylo ve 3. ¢tvrtleti roku 2013 do sité zdravotnickych zafizeni doddno 8 190 variant pripravkl (coz je 14,72 %
z celkového poctu registrovanych variant, z toho 316 homeopatik), z toho 5 654 variant dodavanych pfipravkd ma
stanovenu Uhradu ze zdravotniho pojisténi (coz je 69,04 % z poctu obchodovanych variant lécivych ptipravk().

*Variantou lé¢ivého pFipravku se rozumi Iécivy ptipravek identifikovany kédem SUKL, ktery je ptidélen kazdému ptipravku zvidst s ohledem na silu, velikost baleni
a lékovou formu.

Srovnani Udajua o distribuci [é¢iv ve finan¢nim vyjadreni, poctech baleni a DDD po ctvrtletich v uplynulych péti letech je uve-
deno v tabulce 1.

Tabulka 1. Udaje o objemech distribuovanych lé¢ivych pFipravki v CR po étvrtletich od roku 2008 - 3.Q.2013

Srovnani Gdajti o distribuci lé¢iv v DDD, ve finanénim vyjadieni a poc¢tech baleni

Distribuce do sité zdravotnickych zafizeni v CR

Rok Q DDD* celkem (mil.) Baleni (mil. ks) Finanéni objem v cenach
ptvodce (mld. K¢)

2008 1 1309,424 83,366 12,933

2008 2 1378,243 78,931 13,150
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2008 3 1318475 77,704 12,962
2008 4 1338,657 77,729 13,753
2009 1 1398,321 83,537 14,224
2009 2 1460,158 76,709 14,948
2009 3 1350,601 74113 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 1 448,396 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
2013 3 1377,033 62,015 12,982

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

Ve 3. Ctvrtleti 2013 jsme ve srovnani s 2. ¢tvrtletim 2013 zaznamenali pokles celkového mnozstvi DDD 0 9,1 %. V poctech ba-
leni rovnéz doslo ve 3. ¢tvrtleti roku 2013 proti 2. ¢tvrtleti 2013 k poklesu objemu dodavek Iécivych ptipravk(, zaznamena-
vame dodavky 62,015 mil. kust baleni, coz predstavuje pokles o 6,76 % oproti predchozimu ctvrtleti. V meziro¢nim srovnani
jde o pokles pfiblizné o0 0,68 %. Finan¢ni objemy (v cenach plvodce) také poklesly, o 7,44 % pfi srovnani 2. a 3. ¢tvrtleti 2013,
v meziro¢nim srovnani zaznamenavame pokles financi o 3,67 %.

Z celkového poctu 62,015 mil. baleni bylo distribuovano 19,770 mil. kusu Ié¢iv, tj. 31,9 % celkového poctu dodanych baleni
[é¢ivych pfipravkl (celkem 126,634 mil. DDD), jejichZ vydej je mozny bez |ékarského predpisu, ve finan¢ni hodnoté v cenach
pGvodce 1 387,36 mil. K¢, coz je 10,7 % z celkovych finan¢nich objem.

Do hlaseni jsou od ledna 2011 zahrnuty i dodavky lé¢iv mimo CR. Jako doplhujici 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-12.

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

Distribuce do sité zdravotnickych zatizeni Distribuce dal$im distributordm v zahranici
v zahraniéi
Rok Q DDD celkem Baleni (ks) Finan¢ni objem DDD* celkem Baleni (ks)
(mil.) v cenach plivodce (mil.)
(mil. K¢)
2011 1 2,734 112535 51,125 15,349 3471738
2011 2 4,563 127 514 90,086 15,306 3707 583
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2011 3 5,066 203 486 188,619 22,602 3518585
2011 4 5,655 205 940 203,106 23,670 4174775
2012 1 4,969 167 489 121,757 34,800 3822171
2012 2 4,912 132930 132,606 35,036 3594510
2012 3 4,630 107177 120,288 36,257 3025509
2012 4 0,603 24 409 37,440 45,430 3912008
2013 1 1,177 44732 47,470 49,617 4856 394
2013 2 1,097 49130 34,219 41,228 2775597
2013 3 1,212 42 315 21,331 47,984 3647 998

*Hodnoty DDD jsou vypocitdny 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 62,015 mil.
distribuovanych baleni v hodnoté 12,982 mld. spada do tohoto pasma 48,474 mil. baleni (767,079 mil. DDD); tato skupina
tedy tvofi 78,2 % celkového poctu baleni [é¢ivych pripravkl distribuovanych ve 3. ¢tvrtleti 2013 a odpovida finan¢ni hod-
noté 3,187 mid. K¢, coz je 24,5 % v cenach plivodce. Z celkového poctu 48,474 mil. baleni v 1. cenovém pasmu odpovida
18,927 mil. baleni (coZ je 39,0 % z celkového poctu baleni v tomto pasmu) pfipravkdim, které nejsou vazany na lékaisky
predpis.

Do 8. pasma pak spadaji financné narocnéjsi 1écivé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢), napf. ze skupiny cyto-
statik a imunomodulacnich latek. Z celkového poctu 62,015 mil. distribuovanych baleni spada do tohoto pasma 0,126 mil.
(0,20 %) ve finan¢ni hodnoté 2,749 mid. K¢, coz je 21,2 % z celkovych néakladd.

Souhrnné hodnoceni vyvoje distribuce hrazenych lécivych ptipravki

Celkovy finan¢ni objem distribuovanych lécivych pfipravkl podle stanovenych uhrad teoreticky ve 3. ¢tvrtleti klesl oproti
predchozimu Ctvrtleti ze 14,959 mld. K¢ na 13,713 mld. K¢, tj. 0 8,33 %. Celkovy financ¢ni objem distribuovanych pfipravkd
podle stanovenych uhrad ve 3. ¢tvrtleti teoreticky rovnéz klesl oproti stejnému obdobi v minulém roce z 13,732 mld. K¢ na
13,713 mld. K¢, tj. 0 0,14 %. Pro vypocet jsou viak pouzivany maximalni stanovené hodnoty uhrady ze zdravotniho pojis-
téni (viz Seznam hrazenych Iéc¢ivych pripravkl a potravin pro zvlastni [ékaiské tcely), které vSsak nemusi byt realné uplat-
nény. Uvedené uUdaje proto nepiedstavuji realné vynalozené Uhrady ze zdravotniho pojisténi, ale maximalni mozné,
které mohou byt v nékterych pfipadech nadhodnoceny.

Kompletni hodnoceni dodavek Iéciv zahrnujici grafy a dal$i Udaje naleznete na webové strance Ustavu http://www.sukl.cz/
informace-o-distribuci-leciv-lekarnam-jinym-zdravotnickym-12.V souhrnném prehledu jsou uvadény jmenovité pfipravky
s nejvyssim poctem dodanych baleni i s nejvyssim finan¢nim objemem (top 50), porovnani moznych vydajli ze zdravotniho
pojisténi podle ATC skupiny za 3. ¢tvrtleti 2012 a 3. ¢tvrtleti 2013 a porovnani 2. ¢tvrtleti 2013 a 3. ¢tvrtleti 2013 a Udaje o spo-
trebé lécivych pripravkil s rozlisenim podle lécivé 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 provozovatelld 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 spotieb lé¢ivych pfipravk( v CR. Informace obsahuji hlaseni od
2 393 provozovatell lékaren. Data zahrnuji i informace o specifickych 1é¢ebnych programech.
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Vydeje lécivych ptipravki

Z celkového poctu 54 922 registrovanych variant lécivych pfipravk( bez homeopatik (ke dni 1.10.2013) byl ve 3. ¢tvrtleti
roku 2013 hlasen vydej u 8 259 variant pfipravkl (coz je 15,04 % z celkového poctu registrovanych variant), 5 588 variant
vydanych pfipravkd ma stanovenu thradu ze zdravotniho pojisténi (coz je 65,52 % z poctu obchodovanych variant Ié¢i-
vych pripravk().

Souhrn tdajl o vydeji 1éciv ve finan¢nim vyjadieni, 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 pFipravki na recept a OTC s omezenim v CR

Baleni (mil) DDD (mil.) Financni 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 1 060,637 1392,953 5,534 12,686
2013 3 28,781 42,245 1014,384 1250,399 5,244 11,595

Hodnoceni vydeje podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu vydanych baleni spada do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 28,781 mil. vydanych
baleni v hodnoté 5,244 mld. K¢ spada do tohoto pasma 13,47 mil. baleni. Tato skupina tedy tvofri az 46,8 % celkového poctu
baleni |é¢ivych pfipravkl vydanych ve 3. Q. 2013 ve finan¢ni hodnoté v cenach ptvodce 829,532 mil. K¢, coz je 15,8 % z cel-
kovych finan¢nich objemd.

Do 8. pasma pak spadaji financné naro¢néjsi lécivé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢). Z celkového poctu
28,781 mil. vydanych baleni v hodnoté 5,244 mld. K¢ spadd do tohoto pasma 41 731 kus. Tato skupina tedy tvofi 0,1 % cel-
kového poctu vydanych baleni lécivych pripravkil ve finan¢ni hodnoté v cenach pivodce 210,07 mil. K¢, coz je 4,01 % z cel-
kovych finan¢nich objemd.

Podrobnéjsi udaje ziskané z hlaseni vydejh véetné grafd naleznete na webové strance Ustavu http://www.sukl.cz/informace-
-ziskane-z-hlaseni-lekaren-o-vydanych-lecivych-12. Clanek zahrnuje graf s pocty hlasicich lékéren po jednotlivych mésicich,
tabulku hodnoceni vydeje podle cenovych pasem, podle lécivych latek a léc¢ivych pfipravkd, hodnoceni vydeje u hrazenych
[é¢ivych pfipravkd a v jednotlivych ATC skupinach.
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V LISTOPADU 2013

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 328 Pocet oznameni (¢..) 8
Pocet pouzitych pripravkd 56 Pocet pouzitych pripravkd 6
Pocet pacientl 836 Pocet pacientl 8
Pocet indikaci 117 Pocet indikaci 2
Pocet pracovist 94 Pocet pracovist 1

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

LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI  DISTRIBUTOR PRELEPOVANI SEKUND. ROZDILY MEZI SOUBEZNE
FORMA BALENI cisLo OBALU DOVAZENYM (SD)
AREFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
ROSUCARD 20mg portblflm 30,90 31/169/10-C/  Galmed, a.s., TéSinska Alliance Healthcare s.r.o,Podle  nejsou
20MG P1/002/13 1349/296, Ostrava - trati 624/7, Praha 10, Ceska
POTAHOVANE Radvanice, Ceska republika  republika
TABLETY Dr. Miiller Pharma sr.o.,

U Mostku 182, Hradec Kralové,
Ceska republika

ROSUCARD 10mg portblfim. 30,90 31/168/10-C/  KabuPharmasro,Ustaré  Alliance Healthcare sro,Podle  nejsou
10MG P1/002/13 tvrze 285/1,Praha 9, Ceska  trati624/7, Praha 10, Ceské
POTAHOVANE republika republika

TABLETY Dr. Miller Pharma s.r.o,,

U Mostku 182, Hradec Kralové,
Ceské republika

MIRENA 52mg iut. ins. 1 17/372/97-C/  GlucoPharma sr.o,, Alliance Healthcare s.r.o,Podle  OdliSnym zplsobem
intrauterinni  PI/001/13 Kladrubské 311, Praha 9, trati 624/7, Praha 10, Ceska uvedené slozeni
inzert Ceska republika republika pomocnych latek:
Galmed ass,, TéSinska 1349/296,  SD: Dimetikonovy
Ostrava-Radvanice (misto elastomer, dimetikonova
vyroby: Pharmos a.s, Pchery—  trubicka, polyethylen
Theodor) Ceské republika (obsahuje 20-24 % siranu
PHOENIX Iékérensky barnatého), polyethylen
velkoobchod, ass., K pérovné pigmentovany oxidem
945/7, Praha 10, Ceska Zelezitym a hydroxidem
republika Zeleza
R: Polyethylen, siran
barnaty, hnédy oxid

Zelezity, dimetikon

PREBALOVANI SEKUND.
OBALU

MERCILON 0,15mg/ portbl. 3x21 17/875/92-C/  RONCORs.r.0,, Pleskotova Galmed a.s., Ostrava - nejsou
002mg  nob. PI/002/13 1695,263 01 Dobis, Ceska  Radvanice, Ceska republika
republika (misto vyroby Pchery -

Theodor, Ceské republika)
Mediap spol. s r.o, Slusovice,
Ceska republika
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YADINE 100mg  portbl. 3x21
nob.

JEANINE 0,03mg/ portbl. 3x21
2mg obd.

BELARA 200mg  portblfim.  3x21
/0,03
mg

BELARA 200mg  portblfim.  3x21
/0,03
mg

LINDYNETTE20 0,075 portbl. 21a63
mg/ 0,02 obd.
mg

YAZ 0,02 002mg/ portblflm.  3x28

mg/3 mg 3mg

potahované

tablety

17/606/00-C/
PI/001/13

17/407/00-C/
P1/002/13

17/101/02-C/
PI/001/13

17/101/02-C/
P1/002/13

17/184/03-C/
PI/001/13

17/316/08-C/
PI1/001/13

RONCOR sro, Pleskotova
1695, 263 01 Dobiis, Ceska
republika

Roncors.r.o, P[eskotova
1695, Dobfis, Cesska
republika

Roncor s.r.o, Pleskotova
1695, Dobifs, Ceska
republika

Kabu Pharmas.r.o, U Staré
tvrze 285/21,196 00 Praha
9,Ceska

Kabu Pharmas.r.o, U staré
tvrze 285/1, Praha 9, Ceska
republika

Pharmedexs.r.o,,
I:isabonské 799,Praha9,
Ceska republika

Galmed a.s, Ostrava -
Radvanice, Ceskd republika
(misto vyroby Pchery -
Theodor, Ceské republika)
Mediap spol. s ro, Slusovice,
Ceska republika

Galmed ass., Ostrava -
Radvanice, Ceskd republika
(misto vyroby Pchery -
Theodor, Ceské republika)
Mediap spol. s r.o, Slusovice,
Ceské republika

Galmed ass., Ostrava -
Radvanice, Ceska republika
(misto vyroby Pchery -
Theodor, Ceské republika)
Mediap spol. s r.o, SluSovice,
Ceska republika

Alliance Healthcare s.r.o, Podle
trati 624/7, Praha 10, CR
Dr. Mdiller Pharma s.r.o., Hradec
Kralové, Ceské republika

Alliance Healthcare s.r.o, Podle
trati 624/7, Praha 10, Ceska
republika

Dr. Miller Pharmassr.o,,

U Mostku 182, Hradec Kralové,
Ceska republika

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

3. MEDIAP, spol. s .o, Dostihovéa
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

Uchovévani:

SD: Uchovavejte pfi
teploté do 25 °C,

v plivodnim obalu.

R: Uchovavejte pi teploté
do 25 °C, v plivodnim
obalu, aby byl piipravek
chranén pred svétlem.
Nazev piipravku uvedeny
na blistru:

SD: YASMIN (prelepeno
nalepkou s ndzvem
YADINE)

R: YADINE

Pomocné latky:

SD: Modifikovany
kukufi¢ny skrob

R: Modifikovany skrob

nejsou

nejsou

nejsou

LJtento 1éivy pfipravek

je registrovan v Ceské
republice po ndzvem
Lindynette 20;V zemi EHP,
odkud je Ié¢ivy pfipravek
dovézen (Slovinsko),

je oznacen ndzvem
Lindynette, ktery je
uveden na vnitfnim obalu:’

nejsou
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MIRELLE 0,015 por.tblflm.
mg/ 0,06
mg
QLAIRA portblfim.
OMNICTOCAS 04mg  portblpro.
04
KLACID 500 500mg  portblfim.
ARIMIDEX Tmg portblfim.

84

3x28

100

28

17/408/00-C/
PI/001/13

17/032/09-C/
PI/001/13

87/005/05-C/
PI/001/13

15/374/97-C/
P1/001/13

44/1296/97-
C/P1/002/13

Pharmedexs.r.o,,
Lvisabonské 799,Praha 9,
Ceska republika

Pharmedex s.r.o.,
I:isabonské 799, Praha 9,
Ceskd republika

Pharmedex ..o,
I:isabonské 799, Praha 9,
Ceska republika

Pharmedexs.r.o,,
I:isabonské 799, Praha 9,
Ceska republika

Galmed a.s, TéSinska
1349/296, Qstrava-
Radvanice, Ceska republika

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

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

4.PHOENIX Iékarensky
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, ass.,
Smetanovo nabrezi 1238/20a,
Hradec Kralové, CR

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

4.PHOENIX Iékarensky
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, ass.,
Smetanovo nabrezi 1238/20a,
Hradec Kralové, CR

3.MEDIAP, spol. sr.o, Dostihova
678, Slusovice, CR

4.PHOENIX Iékarensky
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,
Strénského 2510, Tabor, CR
2.SVUS Pharma, ass.,
Smetanovo nabrezi 1238/20a,
Hradec Kralové, CR

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

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

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

Slozeni bilé placebo
tablety:

SD: Makrogol 1500

R: Makrogol 1540

Doba pouzitelnosti:

SD: 34 mésicl

R: 3 roky

Upozornéni na odlisny
ndzev uvedeny v Pfibalové
informaci:

Upozornéni na odliSny
ndzev pfipravku na blistru:
Na blistru je uveden nazev
Microgeste. Pod timto
ndzvem je l¢ivy pripravek
registrovan v clenské zemi
EHP - Portugalsko!’

nejsou

Na blistru je uveden

ndzev Omnic. Pod timto
nazvem je lécivy pfipravek
registrovan v clenské zemi
EHP - Portugalsko.

Zplisob uchovavani:

SD: Tento |écivy pfipravek
nevyzaduje zadné zvIastni
podminky uchovévéni

R: Uchovavejte pfi teploté
do25°C

Doba pouzitelnosti:

SD: 2 roky

R:4roky
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AUGMENTIN ~ 875mg/ portblfim. 14 15/644/96-C/  GlucoPharma sr.o,, Alliance Healthcare sro,Podle  Nézev uvedeny na AL
1G 125mg P1/002/13 Kladrubska 311, Praha 9, trati 624/7, Praha 10, Ceska sacku a blistru:
Ceska republika republika SD: Augmentin 875 mg/
Galmed ass, TeSinska 1349/29, 125 mg
Os'frava—ﬁadvanice R: Augmentin 1 g
(nisiiige)s f’chery p Zpisob uchovavéni:
Theodor) Ceska republika SD: Uchovéveite
PHOENIX lékdrensky or UCNOVAVEJte
velkoobchod, as, Kpérovne P teplotédo25°C
945/7, Praha 10, CVR Vv pﬁvodnl'm obalu.
R: Uchovévejte pri teploté
do25°C.
Uchovévejte v plivodnim
obalu, aby byl pripravek
chrénén pred vihkosti.
Pomocné latky:
SD: Dimetikon 500
R: Dimetikon
LEPONEX 100  100mg  portbl. 50 68/116/73- Pharmedex sr.o, 1.DITA vyr. druzstvo invalidd, Vzhled:
mg nob. B/C/PI/001/13  Lisabonska 799, Praha 9, Stranského 2510,Tabor, CR SD: kulaté ploché Zluté
Ceské republika 2.SVUS Pharma, ass,, tablety se zkosenymi
am(ztan?vlol né'bfc“eéi 1238/208,  okraji o préiméru asi
L ZEMES . 10mms piiliciryhou na
3.MEDI!}P, s.pol. sr.0, Dostihova jedné strané; s o);n adenim
678, Slugovice, CR . J
4PHOENIX Iékérensky AEX'nad plicirjhoua
velkoobchod, as, Kpérovng 100" pod pllici ryhou.
945/7,Praha 10, CR R: kulaté ploché Zluté
5. Alliance Healthcare sro, tablety se zkosenymi okraji
Podle trati 624/7, Praha 10,CR o priméruasi 10mm
s oznacenim,SANDOZ" na
jedné strané a,Z/A" a pUlici
ryhou na druhé strané.
ARIMIDEX 1mg portblfim. 28 44/1296/97-  BestPharma.s, Beranovych  Best Pharmas, Beranovych Zpisob uchovavani,
C/PI/001/13  65/745,Praha 9, Ceska 65/745, Praha 9, Ceska SD: Uchovavejte

republika

republika

priteploté do 30°C

v ptivodnim obalu.

R: Uchovavejte pi teploté
do30°C

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V LISTOPADU

2013

LEKOVA FORMA

VELIKOST BALENI

REGISTRACNI
CisLo

DISTRIBUTOR

GUTTALAX

7,5 mg/ml

POR GTT SOL

15 ml

61/113/73-C/
P1/001/08

Pharmedex s.r.0.,
Lisabonska 799,
Praha 9, Ceska
republika
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ & 11 (2013)

CSNEN 61157 ed.2 Pozadavky na deklaraci akustického vystupu zdravotnickych 36 4882
Zména A1l diagnostickych ultrazvukovych pfistroju

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

CSN EN 1SO 21549-1 Zdravotnicka informatika — Data zdravotni karty pacienta - Cast 1: 98 1026
Plati od 2013-12-01 Obecna struktura

(Jejim vyhladenim se rusi CSN EN ISO

21549-1 vydana 10/2010)

CSN EN ISO 22435 Lahve na plyny - Ventily lahvi se zabudovanymi redukénimi 07 8535
Zména A1l ventily - Pozadavky a zkouseni typu

Plati od 2013-12-01

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V ramci 104. zasedani Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 18.-21. listopadu 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
13-623942 EMA/ 24.10.13 Guideline on clinical 15.01.14 - -
CHMP/623942/2013/ investigation of medicinal
DRAFT products for prevention of

stroke and systemic embolic
events in patients with non-
valvular atrial fibrillation

13-351889 EMA/ 24.10.13 Addendum to the guideline - 24.10.13 01.05.14
CHMP/351889/2013 on the evaluation of
medicinal products
indicated for treatment of
bacterial infections

13-423734 CHMP/PKWP/ 24.10.13 Memantine Product-Specific 15.02. 14 - -
EMA/423734/2013/ Bioequivalence Guidance
DRAFT

13-423735 CHMP/PKWP/ 24.10.13 Tadalafil Product-Specific 15.02.14 - -
EMA/423735/2013/ Bioequivalence Guidance
DRAFT

13-418988 CHMP/PKWP/ 24.10.13 Erlotinib Product-Specific 15.02.14 - -
EMA/418988/2013/ Bioequivalence Guidance
DRAFT

13-423718 CHMP/PKWP/ 24.10.13 Dasatinib Product-Specific 15.02.14 - -
EMA/423718/2013/ Bioequivalence Guidance
DRAFT
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13-423719

13-423726

13-423707

13-422569

13-423732

13-422421

13-423733

13-423665

13-422408

13-422796

13-422605

13-422457

12-126802

13-281009

CHMP/PKWP/
EMA/423719/2013/
DRAFT

CHMP/PKWP/
EMA/423726/2013/
DRAFT

CHMP/PKWP/
EMA/423707/2013/
DRAFT

CHMP/
PKWP/422569/2013/
DRAFT

CHMP/PKWP/
EMA/423732/2013/
DRAFT

CHMP/PKWP/
EMA/422421/2013/
DRAFT

CHMP/PKWP/
EMA/423733/2013/
DRAFT

CHMP/PKWP/
EMA/423665/2013/
DRAFT

CHMP/PKWP/
EMA/422408/2013/
DRAFT

CHMP/PKWP/
EMA/422796/2013/
DRAFT

CHMP/PKWP/
EMA/422605/2013/
DRAFT

CHMP/PKWP/
EMA/422457/2013/
DRAFT

EMA/CHMP/
BWP/126802/ 2012/
DRAFT

EMA/281009/2013

14.

24,

24.

24,

24.

14.

24,

14.

14.

14.

14.

24,

21.

21.

11.

10.

10.

10.

10.

11.

10.

11.

11.

11.

11.

10.

11.

11.

13

13

13

13

13

13

13

13

13

13

13

13

13

13

Posaconazole Product-
Specific Bioequivalence
Guidance

Emtricitabine/Tenofovir
Disoproxil Product-Specific
Bioequivalence Guidance

Sorafenib Product-Specific
Bioequivalence Guidance

Sirolimus Product-Specific
Bioequivalence Guidance

Capecitabine Product-
Specific Bioequivalence
Guidance

Repaglinide Product-
Specific Bioequivalence
Guidance

Imatinib Product-Specific
Bioequivalence Guidance

Oseltamivir Product-Specific
Bioequivalence Guidance

Voriconazole Product-
Specific Bioequivalence
Guidance

Miglustat Product-Specific
Bioequivalence Guidance

Telithromycin Product-
Specific Bioequivalence
Guidance

Carglumic Acid Product-
Specific Bioequivalence
Guidance

Guideline on the
adventitious agent safety
of urine-derived medicinal
products

Revised mandate, objectives
and rules of procedure for
the CHMP Geriatric Expert
Group

15.

15.

15.

15.

15.

15.

15.

15.

15.

15.

15.

31.

02.

02.

.02.

02.

02.

02.

02.

02.

02.

02.

02.

02.

05.

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

21.11.13

21.

11.13
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

60

Narodni Narodni
Nov4 registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

m9-13 m10-13 m11-13

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2013

500

450

400 387

473
456
383
363
350 322
299
300
250
202

200
15
10
5 33 40 39

5 H B
J l S H

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

o
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s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

300

269

250

200

150

100

50

0
Narodni Narodni Narodni  Narodni typu *MRP *MRP *MRP *MRP typu *MRP hromadné
typu IA typu IB typul ll Pl a obal typu IA typu IB typulll Pl a obal zmény
(grouping,
m9-13 ®10-13 m11-13 worksharing)

*Jedna zadost mUGze zahrnovat vice registracnich cisel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2013

4000
3600
3500 3242
3000
2500
2000
1500 1433
1206 1180
1000 323
556 652
500
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,

» 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 RIJNU 2013

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobct a distributord lécivych pfipravkd provedené v
obdobi od 1.11.2013 do 30.11.2013.

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 tkahového 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 zru3eni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

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

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zadkona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpist (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakon(, 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 vyrobcu se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednd o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé léc¢ivych pfipravka provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

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

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

V pfipadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25, 602 00
Brno. Tel.+ fax: 272 185 417, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz.

1. Novi vyrobci lécivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import
\EVAY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
DIAGNOSTIKA s.ro. Ustinad Labem Novosedlické ndm.1 475531 534 475 531 581 imuno@diag.cz KJ
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2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zatizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Fakultni nemocnice Olomouc I.P. Pavlova 6 588 443 151 585413841 reditel@fnol.cz TZ
Olomouc

PRONATAL Genus s.r.o. Kolin Zborovska 1100 321711479 321621353 info@ TZ

pronatalgenus.cz

4. Novi distributofi lé¢ivych ptipravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
First Pharma Praha 5 Plaska 622 607 228 846 - in@firstpharma.cz LP

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail  Typ
Fakultni nemocnice v Motole  Praha 5 V Uvalu 84 224 435 960 224 435 962 - LP

6. Zruseni povoleni distribuce
Nenastalo.

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 30.11.2013

Kéd SUKL Nazev pripravku Spisova znacka

0193650 ADCETRIS 50 MG SUKLS82343/2013 86 000,00
0167615 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 17 654,14
0168083 ARZERRA 1000 MG SUKLS4691/2012 50 188,54
0185079 BENLYSTA 120 MG SUKLS85026/2012 3562,90
0185080 BENLYSTA 400 MG SUKLS85026/2012 11992,76
0193798 BETMIGA 50 MG SUKLS81620/2013 925,00
0193800 BETMIGA 50 MG SUKLS81620/2013 3000,00
0193802 BETMIGA 50 MG SUKLS81620/2013 3 000,00
0191173 BREAKYL 200 MIKROGRAMU SUKLS102174/2013 3943,40
0191755 BREAKYL 200 MIKROGRAMU SUKLS102174/2013 3943,40
0191759 BREAKYL 400 MIKROGRAMU SUKLS102174/2013 3943,40
0191175 BREAKYL 400 MIKROGRAMU SUKLS102174/2013 3943,40

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 25


mailto:reditel@fnol.cz
mailto:info@pronatalgenus.cz
mailto:info@pronatalgenus.cz
mailto:in@firstpharma.cz

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

4. INFORMACE

0191181
0191765
0191183
0191770
0168730
0168250
0168249
0168377
0168378
0193660
0193661
0033806
0193832
0193830
0149255
0188722
0134668
0168456
0168458
0193646
0193648
0017928
0017929

BREAKYL 600 MIKROGRAMU
BREAKYL 600 MIKROGRAMU
BREAKYL 800 MIKROGRAMU
BREAKYL 800 MIKROGRAMU
EDURANT 25 MG

ESBRIET

ESBRIET

FAMPYRA 10 MG

FAMPYRA 10 MG

FORXIGA 10 MG

FORXIGA 10 MG

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

TESTIM 50 MG GEL
TETMODIS

VOTUBIA 2,5 MG/5 MG
VOTUBIA 2,5 MG/5 MG
XALKORI 200 MG

XALKORI 250 MG

ZALDIAR

ZALDIAR

SUKLS102174/2013
SUKLS102174/2013
SUKLS102174/2013
SUKLS102174/2013
SUKLS39396/2013
SUKLS15191/2013
SUKLS15191/2013
SUKLS206982/2011
SUKLS206982/2011
SUKLS73511/2013
SUKLS73511/2013
SUKLS78053/2013
SUKLS61913/2013
SUKLS61913/2013
SUKLS221353/2012
SUKLS85057/2013
SUKLS35266/2011
SUKLS71013/2012
SUKLS71013/2012
SUKLS276208/2012
SUKLS276208/2012
SUKLS45066/2011
SUKLS45066/2011

3943,40
3943,40
3943,40
3943,40
5733,50
57 673,06
14 653,20
5067,37
9984,76
1250,00
3 500,00
312,80
1971,55
1971,55
6 071,84
839,35

3 587,96
37 000,00
67 500,00
135 868,23
151 784,77
346,07
360,72
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ZRUSENE REGISTRACE V OBDOBI: OD 1.10.2013 DO 31.10.2013 S OHLEDEM NA NABYTi PRAVNi MOCI

DELORIAR 5 mg POTAHOVANE TABLETY 24/404/12-C

D: SPECIFAR S.A., ATHENS, Recko

B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0178836
PORTBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0178837
PORTBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0178838
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0178839
PORTBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL: 0178840
POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0178841
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0178842
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0178843
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0178844
PORTBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0178845

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (03.10.2013).
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 10X15MG | BLI kéd SUKL: 0143898

PORTBL FLM 14X15MG | BLI kéd SUKL: 0143899
PORTBL FLM 20X15MG | BLI kéd SUKL: 0143900
PORTBL FLM 28X15MG | BLI kéd SUKL: 0143901
PORTBL FLM 30X15MG | BLI kéd SUKL: 0143902
PORTBL FLM 50X15MG | BLI kéd SUKL: 0143903
PORTBL FLM 60X15MG | BLI kéd SUKL: 0143904
PORTBL FLM 90X15MG | BLI kéd SUKL: 0143905
PORTBL FLM 98X15MG | BLI kéd SUKL: 0143906
PORTBL FLM 100X15MG | BLI kéd SUKL: 0143907
PORTBL FLM 200X1X15MG | BLI kéd SUKL: 0143908
PORTBL FLM 10X15MG Il BLI kéd SUKL: 0143909
PORTBL FLM 14X15MG Il BLI kod SUKL: 0143910
PORTBL FLM 20X15MG 1 BLI kéd SUKL: 0143911
PORTBL FLM 28X15MG Il BLI kéd SUKL: 0143912
PORTBL FLM 30X15MG Il BLI kéd SUKL: 0143913
PORTBL FLM 50X15MG Il BLI kéd SUKL: 0143914
PORTBL FLM 60X15MG Il BLI kéd SUKL: 0143915
PORTBL FLM 90X15MG I BLI kéd SUKL: 0143916
PORTBL FLM 98X15MG Il BLI kod SUKL: 0143917
PORTBL FLM 100X15MG Il BLI kéd SUKL: 0143918
PORTBL FLM 200X 1X15MG Il BLI kéd SUKL: 0143919
PORTBL FLM 56X15MG | BLI kéd SUKL: 0172212
PORTBL FLM 56X15MG Il BLI kéd SUKL: 0172213
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24.10.2013).
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DETTOLMED 4,8 % ANTISEPTICKY ROZTOK
RECKITT BENCKISER (UK) LTD., SWINDON, WILTSHIRE, Velka Britanie

D:
B:

ZR:

DRM CNC SOL 125ML LAG kéd SUKL: 0116082
DRM CNC SOL 250ML LAG kéd SUKL: 0116083
DRM CNC SOL 500ML LAG kéd SUKL: 0116085
DRM CNC SOL 1000ML LAG kod SUKL: 0116087
DRM CNC SOL 750ML LAG kéd SUKL: 0116088
DRM CNC SOL 1250ML LAG kod SUKL: 0116089Z

32/343/10-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05.10.2013).
GLEPERIL COMBI 2 mg/0,625 mg TABLETY
GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0147552
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0186047
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0186048

58/602/11-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.10.2013).

LEVETIRACETAM ARROW 1000 mg

D:
B:

ARROW APS, ROSKILDE, Dansko

PORTBL FLM 10X1000MG BLI k6d SUKL: 0175953
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0175954
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0175955
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0175956
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kéd SUKL: 0175957

PORTBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0175958
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kéd SUKL: 0175959Z

21/497/12-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.10.2013).
LEVETIRACETAM ARROW 250 mg

ARROW APS, ROSKILDE, Dansko

POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0175932
POR TBL FLM 30X250MG BLI koéd SUKL: 0175933
PORTBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0175934
POR TBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0175935
PORTBL FLM 100X250MG BLI kéd SUKL: 0175936

POR TBL FLM 200X250MG BLI kéd SUKL: 01759372

21/494/12-C

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (16.10.2013).
LEVETIRACETAM ARROW 500 mg

ARROW APS, ROSKILDE, Dansko

PORTBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0175938
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0175939
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0175940
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0175941
POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0175942
PORTBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0175943

21/495/12-C
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PORTBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0175944
POR TBL FLM 200X500MG BLI kéd SUKL: 0175945Z

R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.10.2013).
D: ARROW APS, ROSKILDE, Dansko
B: POR TBL FLM 20X750MG BLI kéd SUKL: 0175946

POR TBL FLM 30X750MG BLI kod SUKL: 0175947
PORTBL FLM 50X750MG BLI kod SUKL: 0175948
POR TBL FLM 60X750MG BLI kod SUKL: 0175949
PORTBL FLM 80X750MG BLI kod SUKL: 0175950
PORTBL FLM 100X750MG BLI kéd SUKL: 0175951
POR TBL FLM 200X750MG BLI kéd SUKL: 01759527

R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.10.2013).
D: WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko

B: RCT SUP 10X100MG STR kéd SUKL: 0042612

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05.10.2013).
D: WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko

B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kéd SUKL: 0032612

POR TBL ENT 50X50MG BLI kod SUKL: 0032614
PORTBL ENT 100X50MG BLI kod SUKL: 0032615

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05.10.2013).
D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko
B: INH LIQ 42X10MG+POUZDRO BLI kéd SUKL: 0122245

INH LIQ 42X10MG BLI kéd SUKL: 0122246
INH LIQ 18X10MG BLI kéd SUKL: 0122247

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.10.2013).
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LIMITED, SLOUGH, Velka Britanie
B: POR CPS MOL 4X200MG BLI kéd SUKL: 0176201

POR CPS MOL 10X200MG BLI k6d SUKL: 0176202
POR CPS MOL 16X200MG BLI kéd SUKL: 0176203
POR CPS MOL 20X200MG BLI kéd SUKL: 0176204
POR CPS MOL 30X200MG BLI kéd SUKL: 0176205
POR CPS MOL 40X200MG BLI kéd SUKL: 01762062

R: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (05.10.2013).
D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM PLV SOL 1X1LAHV. LAG kéd SUKL: 0055761

DRM PLV SOL 10X1LAHV LAG kéd SUKL: 0055762
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DRM PLV SOL 1X1LAHV. LAG k6d SUKL: 0201972
DRM PLV SOL 10XTLAHV LAG kéd SUKL: 0201973

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.10.2013).
D: NOVARTIS S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL NOB 30X6MG BLI kéd SUKL: 0056985

POR TBL NOB 60X6MG BLI kéd SUKL: 0122411
POR TBL NOB 90X6MG BLI kéd SUKL: 0122412

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05.10.2013).
D: SPECIFAR S.A., ATHENS, Recko
B: PORTBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0178846

PORTBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0178847
PORTBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0178848
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0178849
PORTBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL: 0178850
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0178851
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0178852
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0178853
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0178854
PORTBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0178855

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (03.10.2013).
D: CHIESI PHARMACEUTICALS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: INJ SOL 5X10ML/100MG AMP kéd SUKL: 0159424

INJ SOL 5X20ML/200MG AMP kéd SUKL: 0159425
INJ SOL 5X10ML/100MG AMP kéd SUKL: 0184476
INJ SOL 5X20ML/200MG AMP kéd SUKL: 0184477

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.10.2013).
D: CHIESI PHARMACEUTICALS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: INF SOL 5X100ML/200MG VAK kéd SUKL: 0184472

INF SOL 5X200ML/400MG VAK kéd SUKL: 0184473
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.10.2013).
D: CHIESI PHARMACEUTICALS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: INJ SOL 5X10ML/20MG AMP kéd SUKL: 0159420

INJ SOL 5X20ML/40MG AMP kéd SUKL: 0159421
INJ SOL 5X10ML/20MG AMP kéd SUKL: 0184474
INJ SOL 5X20ML/40MG AMP kéd SUKL: 0184475
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.10.2013).
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ROPIVACAINE TORREX 7,5 mg/ml INJEKCNI ROZTOK 01/810/10-C

D: CHIESI PHARMACEUTICALS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: INJ SOL 5X10ML/75MG AMP kod SUKL: 0159422
INJ SOL 5X20ML/150MG AMP kéd SUKL: 0159423
INJ SOL 5X10ML/75MG AMP kod SUKL: 0184478
INJ SOL 5X20ML/150MG AMP k6d SUKL: 0184479

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.10.2013).
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0165966

PORTBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0165967
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0165968
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0165969
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0165970
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0165971
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0165972
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0165973
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0165974
PORTBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0165975

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.10.2013).
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0165976

PORTBL FLM 15X15MG BLI kéd SUKL: 0165977
PORTBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0165978
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0165979
PORTBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0165980
POR TBL FLM 60X15MG BLI k6d SUKL: 0165981
POR TBL FLM 84X15MG BLI kéd SUKL: 0165982
POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL: 0165983
POR TBL FLM 98X15MG BLI kéd SUKL: 0165984
PORTBL FLM 100X15MG BLI kéd SUKL: 0165985

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.10.2013).
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0165986

PORTBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0165987
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0165988
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0165989
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0165990
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0165991
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0165992
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POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0165993

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0165994

PORTBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0165995

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.10.2013)

ROVATREN 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/290/12-C

I\
‘ |
1

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.0., PRAHA, Ceska republika
PORTBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0165996

PORTBL FLM 15X40MG BLI kéd SUKL: 0165997

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0165998

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0165999

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0166000

POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0166001

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0166002

POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0166003

PORTBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0166004

PORTBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0166005

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.10.2013)

ROVATREN 5 mg POTAHOVANE TABLETY 31/286/12-C

<
h
\
N
‘ |
N
N
1

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.0., PRAHA, Ceska republika
PORTBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0165956

PORTBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0165957

PORTBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0165958

POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0165959

PORTBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0165960

POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0165961

POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0165962

PORTBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0165963

POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0165964

PORTBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0165965

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.10.2013)

SILARDEX 5 mg POTAHOVANE TABLETY 24/520/10-C

<
I\
( |
N
N
1

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PORTBL FLM 7X5MG | BLI kod SUKL: 0145460
PORTBL FLM 10X5MG | BLI kéd SUKL: 0145461
PORTBL FLM 14X5MG | BLI kéd SUKL: 0145462
POR TBL FLM 28X5MG | BLI kod SUKL: 0145463
POR TBL FLM 30X5MG | BLI kéd SUKL: 0145464
POR TBL FLM 50X5MG | BLI kod SUKL: 0145465
POR TBL FLM 90X5MG | BLI kéd SUKL: 0145466
POR TBL FLM 7X5MG Il BLI kéd SUKL: 0145467
PORTBL FLM 10X5MG Il BLI kéd SUKL: 0145468
PORTBL FLM 14X5MG Il BLI kéd SUKL: 0145469
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ZR:

PORTBL FLM 28X5MG I BLI kod SUKL: 0145470
POR TBL FLM 30X5MG I BLI kod SUKL: 0145471
POR TBL FLM 50X5MG Il BLI kod SUKL: 0145472
POR TBL FLM 90X5MG Il BLI kod SUKL: 0145473

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.10.2013).

SILFELDREM 25 mg

D:
B:

TRIXIN

R:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

PORTBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0148012
POR TBL FLM 4X25MG BLI kéd SUKL: 0148013
POR TBL FLM 8X25MG BLI kéd SUKL: 0148014
PORTBL FLM 12X25MG BLI k6d SUKL: 0148015
PORTBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0180926
POR TBL FLM 4X25MG BLI kéd SUKL: 0180927
POR TBL FLM 8X25MG BLI kéd SUKL: 0180928
PORTBL FLM 12X25MG BLI kéd SUKL: 01809297

83/708/10-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.10.2013).
TOLTERODINE ACCORD 1 mg POTAHOVANE TABLETY
ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie

PORTBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0134620
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0155235
POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL: 0155236Z

53/613/09-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (03.10.2013).

59/571/10-C

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie

PORTBL FLM 1X500MG BLI kéd SUKL: 0176382
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0176383

PORTBL FLM 150X500MG BLI kod SUKL: 0176384Z

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05.10.2013).

Dodatek k predchozimu seznamu

LEVOCETIRIZIN GLENMARK 5 mg
GLENMARK GENERICS (EUROPE) LIMITED, KENTON, HARROW, Velka Britanie

D:
B:

PORTBL FLM 10X5MG | BLI kéd SUKL: 0145446
PORTBL FLM 20X5MG | BLI kéd SUKL: 0145447
PORTBL FLM 21X5MG | BLI kéd SUKL: 0145448
POR TBL FLM 28X5MG I BLI kod SUKL: 0145449
POR TBL FLM 30X5MG | BLI kéd SUKL: 0145450
PORTBL FLM 50X5MG | BLI kéd SUKL: 0145451

POR TBL FLM 90X5MG | BLI kéd SUKL: 0145452
PORTBL FLM 10X5MG Il BLI k6d SUKL: 0145453
POR TBL FLM 20X5MG Il BLI kéd SUKL: 0145454
PORTBL FLM 21X5MG Il BLI kéd SUKL: 0145455
PORTBL FLM 28X5MG II BLI kod SUKL: 0145456

24/137/12-C
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POR TBL FLM 30X5MG Il BLI kéd SUKL: 0145457
POR TBL FLM 50X5MG Il BLI kéd SUKL: 0145458
POR TBL FLM 90X5MG Il BLI kéd SUKL: 01454597
R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04.09.2013).

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY A ZMENY V REGISTRACICH V ROCE 2013

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

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

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