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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 - PROSINEC 2013

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Nazev LP

Vyrobce nebo
drzitel rozhodnuti

Opatreni Drzitele
rozhodnuti

Davod

o registraci o registraci
98236 HYDROGENUHLICITAN  B.Braun Melsungen 114958061 Stazeni z Grovné Vyskyt srazeniny Il.
SODNY 4,2% (W/V)- AG, Melsungen, 120528064 zdravotnickych v retencnich
BRAUN, INF SOL, Némecko 121728061 zafizeni vzorcich dvou
1x250 ML 123418063 sarzi.
124448062
125018062
131638063
25132 HYDROGENUHLICITAN  B.Braun Melsungen 120418022 Stazeni z Urovné Vyskyt srazeniny Il
SODNY, 8,4% (W/V)- AG, Melsungen, 124638022 zdravotnickych v retenc¢nich
BRAUN, INF SOL, Némecko 122178022 zafizeni vzorcich dvou
20x100 ML 130568022 sarzi.
131048021
121168021
25133 HYDROGENUHLICITAN ~ B.Braun Melsungen 120858065 Stazeni z Grovné Vyskyt srazeniny Il
SODNY, 8,4% (W/V)- AG, Melsungen, 123168061 zdravotnickych v retenc¢nich
BRAUN, INF SOL, Némecko 125018061 zarizeni vzorcich dvou
10x250 ML sarzi.
14872 IALUGEN PLUS, DRM IBSA Slovakia s.r.o., 10120350 Stazeni z Urovné Nesoulad text( M.
LIGIPR, 5 KS Bratislava 11020507 zdravotnickych na obalech
(10x10 CM) 11053022 zafizeni a v pribalové
11075230 informaci
12084538 s registracni
dokumentaci.
14873 IALUGEN PLUS, DRM IBSA Slovakia s.r.o.,, 10120350 Stazeni z Urovné Nesoulad textd M.
LIG IPR, 10 KS (10x10 Bratislava 11020507 zdravotnickych na obalech
CcM) 11053022 zafizeni a v pribalové
11075230 informaci
11110948 s registracni
11122703 dokumentaci.
12050623
12084538
12113803
0158805 GLUKOZA 10% BAXTER CZECH 13J25E1B Stazeni z Grovné Nékteré vaky I.
VIAFLO, INF SOL, spol. s r.o, Praha zdravotnickych obsahuji injekéni
20x500 ML zafizeni port, ktery byl
pfi vyrobnim
procesu Spatné
zkompletovan.
144269 MIRENA, IUT INS, Pharmedex s.r.o., TUOO9RJ-REV  Uvolnéni
1x25 MG Praha TUOOAWC-REV k distribuci, vydeji
TUOOHXG-REV a lé¢ebnému
TUOOJG5-REV  pouzZiti.

TUOO0JV8-REV
TUOOKKO-REV
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VESTNIK SUKL

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostredcich

1. DULEZITA SDELENI

147814 OCTAGAM 10%, INF Octapharma A338X8584 Stazeni z Grovné Vyskyt I
SOL 1X100 ML/1T0 GM  (IP) Limited, zdravotnickych zvyseného poctu
Manchester zafizeni nezadoucich

ucinkd
u pacient(
v nékterych
zemich EU.

Vysvétlivky:

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

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.

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

Trida lll - Zdvady, které nepriedstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych diivodd (ani nemusi byt pozadovdno prislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tridy | a ll.

OSTATNI SDELENI SUKL

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

Sdéleni italské regulaéni autority

= Z dlivodu zévady v jakosti (kontaminace oxkarbazepinem a jeho degradacnimi produkty) se na zakladé sdéleni italské re-
gulaéni autority stahuje lé¢ivy pfipravek Sintrom 4 mg, tablety, $arze T2565/T2565A. Lécivy pfipravek neni v CR registro-
van a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni izraelské regulaéni autority

= Z dGvodu zavady v jakosti (zvysena hladina kiemiku v lyofilizatu) se na zakladé sdéleni izraelské regula¢ni autority stahuje
[écivy pripravek Xolair 150 mg, inj.pso.lqf, ¢isla Sarzi/bulku: S1695, Vial BN: S0067, S0070, S0072, S0074, S0012, S0013.
Lécivy pfipravek jiz neni v této lékové formé uvadén na trh v CR.

Sdéleni holandské regulaéni autority

= Zdlvodu zavady v jakosti (poskozeni lahvicek a nasledna kontaminace) se na zdkladé sdéleni holandské regulaéni auto-
rity stahuje lécivy ptipravek Methotrexate, inj.sol., 25 mg/ml, 2 ml, Sarze 12J30KA/-KB/-KC/-KD/-KE/-KF/-KG/-KH/-KJ/-
-KK/-KL (bulk:12J30K). Tento lécivy pripravek je v CR registrovan. Zavadné 3arze nebyly uvedeny na trh v CR.

Sdéleni $panélské regulacni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost stopového mnozstvi paracetamolu) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni auto-
rity stahuji [é¢ivé pripravky Glafornil 500 mg, 10 sac, Sarze ¢. 15663, Glucophage Powder 500 mg, 60 sac, Sarze ¢. 15648
a Glucophage Powder 500 mg, 30 sac, Sarze ¢. 15613, 15615, 15614. Lécivy pfipravek Glucophage 500 mg prasek pro
peroralni roztok v saccich, por.plv.sol.scc. 30x500 mg je v CR registrovan, ale nebyl nikdy obchodovan. Lé¢ivy pfipravek
Glucophage 500 mg prasek pro perorélni roztok v saécich, por.plv.sol.scc., 60x500 mg je v CR registrovan. Pfedmétné 3arze
nebyly do CR dovezeny a dne 12.8.2013 bylo nahlaseno preruseni uvadéni tohoto lécivého pfipravku na trh v CR.

Sdéleni némecké regulaéni autority

= Z ddvodu zavady v jakosti (injekeni port, ktery byl pfi vyrobnim procesu Spatné zkompletovan) se na zakladé sdéleni né-
mecké regula¢ni autority stahuje Iécivy pfipravek Ringer-Acetat roztok 1000 ml Viaflo, inf. sol. 1000 ml, vice sarzi. LéCivy
ptipravek neni v CR registrovéan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic gumové zatky v roztoku) se na zdkladé sdéleni U.S. Food and Drug Adminis-
tration stahuje Iécivy pfipravek 50 mg Nitroglycerin in 5% Dextrose inj., 200 mcg/ml, ¢. Sarze 1A0694. Lécivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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1. DULEZITA SDELENI

= Z divodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zékladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuji
[écivé pripravky Dextrose 5% inj., USP, 1x100 ml, viaflex containers, Sarze ¢. P285288 a Sodium Chloride 0,9% inj. USP,
50 ml a 100 ml, viaflex containers, ¢.3. P297283, P292326, P293993, P293514. Lécivy ptipravek neni v CR v uvedené veli-
kosti baleni a v uvedeném typu obalu obchodovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i kli-
nického hodnoceni.

= Z divodu zdvady v jakosti (podezieni na nesterilitu) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuji
vsechny sterilni 1écivé pFipravky pfipravované v Specialty Medicine Compounding Pharmacy, USA. Lécivé pfipravky byly
distribuovany pouze v USA.

7. Sdéleni kanadské regulac¢ni autority

= Z dlvodu zévady v jakosti (mozny vyskyt cizorodych ¢astic) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuji lécivé
pfipravky Marcaine E 2.5 mg/ml, inj.sol., 20 ml, Sarze 28030DD a 30095DD a Marcaine E 5.0 mg/ml, inj.sol., 20 ml, Sarze
28125DD. Tyto lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni. Dale se stahuje 1éCivy pripravek Marcaine 5 mg/ml, inj.sol., 20 ml, Sarze 28150DD a 29100DD,
vyrobce Hospira Inc.,, Kansas. Tento lé¢ivy pfipravek s uvedenym vyrobnim mistem ve vyrobnim fetézci neni v CR registro-
van. Lécivy pfipravek nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni francouzského inspektoratu
= Francouzskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Iéc¢ivych latek flunarizine dihydrochloride, loperamide,

cinnarizine spole¢nosti Fleming Laboratories Limited, Survey No.270, Navabpet Village, Medak District, India-
502 313 Shivampet Mandal, Andhra Pradesh. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce neni v CR
registrovan v lécivych pripravcich s obsahem uvedenych lécivych latek.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk

nazev pripravku charakter pripravku ¢isloSarze  vydavajici autorita poznamka
Maximum Guarana doplnék stravy neuvedeno  MPA Svédsko v CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou lécivou
latkou
Potent Forte and Libido +  doplnék stravy neuvedeno  NOMA Norsko v CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou lécivou
latkou
LINGZHI Cleansed SlimTea  doplnék stravy neuvedeno  DKMA Dénsko v CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou lé¢ivou
latkou
Women's Phytoestrogen doplnék stravy L2757653 Health Canada v CR vyskyt nezjistén
Formula s nedeklarovanou lécivou
latkou
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.1.2014

Obecné platné pokyny
Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze

UST-5 Nepfretrzita sluzba Statniho Ustav pro Ne 9/2000 1.10. 2000 - -
kontrolu Ié¢iv pro pfipady vyZzadujici
neodkladny zasah z dGvodu snizeni
bezpecnosti lé¢iv a zdravotnickych
prostredkd

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 -
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 -

[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 Spravni poplatky, nahrady vydaji za Ano * 15.10.2013 UST-29 -

14 odborné ukony, ndhrady za ukony spojené verze 13

s poskytovanim informaci a ndhrady za
ostatni ukony

UST-30 verze 4 Zakladni principy rozliSovani humannich Ano * 1.1.2014 UST-30 -
[é¢ivych pfipravk{ od jinych vyrobk verze 3

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 predpist ve vztahu
k Ié¢ivaim

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 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 2

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

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

1.1.2014

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 -
verze 1
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 Zéadost 0 zménu v oznageni 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
verz
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
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 Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano  5/1998 1.6.1998 - =
k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano  5/1998 1.6.1998 - -
KLH-10 verze 1 Vymezeni zdkladnich pojm0 a zésady Ano * 9.6.2011 KLH-10 -
spravné klinické praxe
KLH-11 verze 1 Etické komise Ano * 10.6.2011 KLH-11 -
KLH-12 verze 3 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe Ano * 1.1.2012 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 * 1.1.2013 KLH-20 -
hodnoceni verze 4
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2. POKYNY SUKL

KLH-21 verze 5 Hlaseni nezaddoucich uc¢ink humannich

Ano
[éc¢ivych pfipravkl v klinickém hodnoceni

SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe Ne
KLH-EK-01 Zéadost o stanovisko etické komise Ano
k provedeni klinického hodnoceni v Ceské
republice — pozadavky na predkladanou
dokumentaci
* Pokyn je uvetejnén pouze na webové strdnce SUKL
Pokyny platné pro vyrobce a distributory Ié¢iv
Nazev Angl.
verze
DIS-8verze3  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne
k distribuci Ié¢ivych pfipravka
DIS-10verze 1  Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na Ano
uzemi CR na zékladé povoleni k distribuci
[é¢ivych pfipravkl vydaného jinym ¢lenskym
statem EU
DIS-12 verze 2 Pokyny pro distribuci IéCivych latek Ne

DIS-13 verze 4

DIS-14 verze 1

DIS-15 verze 3

VYR-10 verze 1

VYR-17

VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 3

VYR-29 verze 2

VYR-30 verze 2

VYR-31 verze 1

VYR-32 verze 3

a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat Iécivé pfipravky

HIa3eni dodévek distribuovanych humannich Ano
[é¢ivych pfipravkd

Zasilky humanitarni pomoci obsahujici [é¢ivé  Ne
pfipravky

Sledovéni a kontrola teploty pfi skladovani ~ Ne
a prepravé léciv

Obecné pozadavky SUKL na validace Ne
aseptickych procesu

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ano
IéCivého pfipravku vyrobené pred

schvalenim pfislusné zmény v registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi Ne
vyrobé lécivych latek

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

Zéadost o povoleni/zménu v povoleni Ne
k vyrobé transfuznich pfipravk( a surovin

z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu lé¢ivych  Ne
pripravkd

Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe Ne
pro vyrobce Iécivych latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne

*

*

*

Vydan

*

7/2004

10/2008

6/2001

1.6.2013

1.7.2009
1.7.2009

Platnost od Nahrazuje

25.10.2013

23.1.2009

25.10.2013

1.1.2011

19.1.2009

6.11.2013

1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

15.1.2013

22.1.2010

1.1.2010

6.10.2008

1.12.2011

KLH-21
verze 4

DIS-8
verze 2

DIS-10

DIS-12
verze 1

DIS-13
verze 3

DIS-14

DIS-15
verze 2

VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1

VYR-27
verze 2

VYR-29
verze 1

VYR-30
verze 1

VYR-31

VYR-32
revize 2

Dopliiuje
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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-35verze 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 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 distributord lécivych latek a jejich
registrace v evropské databazi

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdance 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 [é¢ivych * 1.10.2013  LEK-5 verze -
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 Ié¢ivych 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-14 verze -
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 -

pfipravkd 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
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Implementace zavértl pediatrického worksharingu dle ¢lanki 45 a 46 pediatrického nafizeni

= NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢. 1901/2006 O LECIVYCH PRIPRAVCICH PRO PEDIATRICKE POU-
ZITi a NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢. 1902/2006 O LECIVYCH PRIPRAVCICH PRO PEDIATRICKE
POUZITI (tzv. Pediatrické nafizeni)

Cilem tzv. Pediatrického nafizeni je usnadnit vyvoj a dostupnost lécivych pfipravkl pro pouziti u pediatrické populace, za-
jistit, aby byly lécivé pripravky pouzivané k [é¢bé pediatrické populace podrobovany vysoce kvalitnimu etickému vyzkumu
a aby byly radné registrovany pro pouziti u pediatrické populace, a zlepsit dostupné informace o pouziti 1éCivych pripravki
u rtiznych skupin pediatrické populace. Téchto cild by mélo byt dosazeno, aniz by byla pediatrickd populace podrobovéana
nadbyte¢nym klinickym hodnocenim a aniz by byla zdrzovana registrace lécivych pfipravkl pro jiné vékové populace.

= Clanek 45 nafizeni 1901/2006 - tzv. pediatricky worksharing dle ¢l. 45

Vsechny pediatrické studie ukoncené drzitelem rozhodnuti o registraci musely byt predlozeny k posouzeni do 26. ledna
2008. Hodnoceni téchto studii probiha na evropské urovni procedurou tzv. pediatrického worksharingu. BEhem procesu si
jednotlivé staty vyménuji informace, tykajici se pfedlozenych studii, a jejich pfipadnych dopadd na registraci. Vyména in-
formaci je koordinovana prostfednictvim Evropské agentury pro lécivé pripravky (dale jen ,EMA"). Vysledkem hodnoceni
mohou byt pozadavky na aktualizaci souhrnu tidaji o ptipravku (SPC) a pfibalové informace (PIL).

Dalsi podrobnosti véetné harmonogramu procedury a informaci, kdy mé byt predkladana zména registrace tykajici se im-
plementace textl k Ié¢ivému pfipravku, je mozné ziskat v BEST PRACTICE GUIDE - ARTICLE 45 — PAEDIATRIC REGULATION.

= Clanek 46 nafizeni 1901/2006 - tzv. pediatricky worksharing dle ¢l. 46

V3echny ostatni studie, sponzorované drzitelem rozhodnuti o registraci, které se tykaji pouzivani registrovaného lécivého
pfipravku u pediatrické populace, se predlozi ptislusnému organu k posouzeni do Sesti mésicli od jejich dokonceni. Studie
predkladané v ramci worksharingu podle ¢lanku 46 mohou nebo nemusi byt souc¢asti PIPu (Paediatric Investigation Plan).
Béhem procesu si jednotlivé staty vyménuji informace, tykajici se predlozenych studii, a jejich pfipadnych dopadi na regis-
traci. Vyména informaci je koordinovéna prostfednictvim EMA. Vysledkem hodnoceni mohou byt pozadavky na aktualizaci
souhrnu udajli o pfipravku a piibalové informace.

Dalsi podrobnosti véetné harmonogramu procedury a informaci, kdy ma byt predkladana zména registrace tykajici se imple-
mentace SPC a PIL, je mozné ziskat v BEST PRACTICE GUIDE - ARTICLE 46 — PAEDIATRIC REGULATION.

= Implementace zavérl pediatrického worksharingu

Vysledky hodnoceni (Public Assessment report, déle jen ,PAR") jsou zvefejiiovany na webovych strankach CMDh. Pfislusné
Casti textl ur¢ené k implementaci do SPC a do PIL jsou Statnim Ustavem pro kontrolu léciv vzdy preloZzeny v doporuceném
znéni do ¢eského jazyka a spolu se seznamem dotcenych registrovanych Iéc¢ivych pfipravki se stejnou lécivou latkou a léko-
vou formou zvefejnény na webovych strankach.

Pokud je vysledkem procedury zména registrace, maji drzitelé rozhodnuti o registraci dot¢enych lécivych pfipravka po-
vinnost predlozit zménu typu IB klasifikovanou C.1.3.z, a to v téchto terminech:

= Pro pediatricky worksharing dle ¢l. 45 do 90 dnt od zverejnéni PAR na webovych strankach CMDh.
= Pro pediatricky worksharing dle ¢l. 46 do 60 dnt od zverejnéni PAR na webovych strankach CMDh.

Vyse uvedena povinnost predlozeni zadosti o zménu registrace se tyka jak lécivych pripravk( ptimo zahrnutych do pediat-
rického worksharingu, tak lécivych pripravki se stejnou lécivou latkou a Iékovou formou.
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Jestlize je lé¢ivy pFipravek registrovany narodné nebo procedurou DCP/MRP, kde je CR referenénim statem, vyzyva SUKL
v pfipadé nepredloZeni vyse uvedené zmény registrace drzitele rozhodnuti o registraci k podani zadosti o zménu regis-
trace formou vyzadani soucinnosti.

Jestlize je CR dotéenym statem (CMS), dohlizi na implementaci vysledk(i hodnoceni pfisluiny referenéni stat.

Oddéleni administrativni podpory

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V PROSINCI 2013

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 313 Pocet oznameni (¢.j.) 0
Pocet pouzitych pripravka 45 Pocet pouzitych pripravka 0
Pocet pacientt 811 Pocet pacientt 0
Pocet indikaci 100 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 83 Pocet pracovist 0

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

SILA LEKOVAFORMA  VELIKOST REGISTRACNI ~ DISTRIBUTOR PREBALOVANISEKUND.OBALU ~ ROZDILYMEZISOUBEINE
BALENI  CISLO DOVAZENYM (SD) A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
FROMILD500  500mg Portblfim. 14tbl. 15/422/99-C/  Galmedas, Ostrava- ~ Galmed ass, Ostrava -Radvanice, nejsou
PI/001/13 Radvanice, Ceska Ceské republika
republika (misto vyroby Pchery - Theodor, CR)
FENISTIL Tmg/lg  Drm.gel 309 46/130/92- Galmedas, Ostrava- ~ Galmed a.s, Ostrava -Radvanice, nejsou
S/C/PI/001/13  Radvanice, Ceska Ceskarepublika .
republika (misto vyroby Pchery - Theodor, CR)
CILEST 025mg/  Portblnob. 3x21tbl. 17/132/91-C/  Galmedas, Ostrava- ~ Galmed ass, Ostrava -Radvanice, nejsou
0,035 mg PI/002/13 Radvanice, Ceska Ceska republika .
republika (misto vyroby Pchery - Theodor, CR)
MICROGYNON 0,15 Portbl.obd. 3x21tbl. 17/349/92-C/ Roncorsro, Dobff§,  Galmed as, Ostrava -Radvanice, Nézev pipravku:
mg/0,03 PI/001/13 Ceskd republika Ceskd republika . SD: Na blistru - Microginon, na
mg (misto vyroby Pchery - Theodor, CR)  krabicce Microgynon
MEDIAP spol. sro, Slusovice, CR R:Na blistru i krabicce - Microgynon
MIRENA 52mg [utins. Tiutins. ~ 17/372/97-C/  Roncorsro, Dobffs,  Galmedas, Ostrava-Radvanice, Druh obalu: SD: Systém spolu
PI/002/13 Ceské republika Ceské republika s doplfiky je zataven ve sterilnim

(misto vyroby Pchery - Theodor, CR)
MEDIAP spol. s o, Slusovice, CR

tepelné tvarovaném blistru (polyester)
s odnimatelnou folif (TYVEK-
polyethylen), ktery je ulozen v krabicce.
Soucasti baleni neni, Pacientské karta
o0zaveden”

R: Systém spolu s doplriky je zataven
ve sterilnim blistru PE/APET nebo PE/
PETG, ktery je ulozen v krabicce.
Soucasti baleni je, Pacientské karta
0zaveden"

Zplsob uchovavani pripravku:

SD: Uchovavejte v pavodnim obalu,
aby byl pfipravek chrdnén pred
svétlem. Neskladujte v chladnicce
nebo mraznicce.

R: Zadné zviastni podminky
uchovavani.
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VESTNIK SUKL 97
Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 1 4 3. I N FO RMACE
AZALA75 ~  0075mg  Portblfim. 3x28tbl.  17/570/07-C/  Roncorsro, Dobfs,  Galmed as, Ostrava -Radvanice, nejsou
MIKROGRAMU PI/001/13 Ceskd republika Ceskd republika .
POTAHOVANE (misto vyroby Pchery - Theodor, CR)
TABLETY MEDIAP spol. sro, Slusovice, CR
BELARA 003mg/  Portblfim. 3x21thl.  17/101/02-C/  Pharmedexsro, 1.DITA vyr. druzstvo invalidd, Tabor, (R nejsou
2mg PI/003/13 Praha, Ceska 2.SVUS Pharma as, Hradec Krélové,VCR
republika 3. Alliance Healthcare s.r.o, Praha, CR
4.Phoenix Iékarensky velkoobchod
as, Praha, CR
5. MEDIAP spol. s o, Slusovice, CR
ROSALGIN 500 mg Vaggrasol. 100g 54/343/99-C/  Pharmedexsro, 1.DITA vyr. druzstvo invalidd, Tabor, CR nejsou
PI/001/13 Praha, Ceska 2.VUS Pharma as, Hradec Kralové, CR
republika 3. Alliance Healthcare sr0, Praha, CR
4.Phoenix [ékarensky velkoobchod
as, Praha, CR .
5. MEDIAP spol. s .0, Slusovice, CR
MOVALIS15mg  15mg Portbl.nob. 20thl. 29/444/97-C/  Pharmedexsrro, 1. DITA vyr. druzstvo invalid, Tabor, CR  Zpiisob uchovévani pripravku:
PI/001/13 Praha, Ceska 2.5VUS Pharmaas, HradecKrélové,  SD: Uchovévejte v piivodnim obalu,
republika R aby byl pfipravek chranén pred

3. Alliance Healthcare sr0, Praha, CR
4. Phoenix Iékarensky velkoobchod
as, Praha, CR

5. MEDIAP spol. s o, Slusovice, CR

vlhkosti.
R: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

2013
NAZEV SiLA
DIANE-35 2mg/ 0,035 mg
DUOFILM 167mg/1g;167mg/1g
MIFLONID 200 200 ug

LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI
FORMA BALENI cisLo
por.tbl.obd. 3 x21 tbl. 17/154/84-C/
P1/001/08
drm.sol. 15 ml 46/684/99-C/
P1/001/08
inh.plv.cps. 2 x60 cps. 14/232/00-C/

P1/001/08

DISTRIBUTOR

Pharmedex s.r.0.,
Praha, Ceska
republika

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

Pharmedex s.r.o0.,
Praha, Ceska
republika

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 prostiedk, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovéany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy

Nazev normy

Tridici

Véstnik UNMZ ¢&. 12 (2013)
CSNEN 61689 ed. 3

se zru$uje CSN EN 61689
ed. 2 vydanou 07/2008)

CSN EN 1SO 81060-1
(Rusi CSN EN 1SO 81060-1
vyhldsenou 12/2012)

Ultrazvuk - Fyzioterapeutické systémy — Specifikace pole a metody méreni
(S UCinnosti od 2016-04-02 v kmito¢tovém rozsahu 0,5 MHz az 5 MHz

Neinvazivni tonometry — Cast 1: Pozadavky a metody zkou3eni typu
s neautomatizovanym mérenim

znak

36 4886

852701

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

13



VESTNIK SUKL 1a

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 3. IN FORMACE
CSN EN 1060-3+A2 Neinvazivni tonometry — Cast 3: Dopliikové pozadavky pro elektromechanické 85 2701
(Rusi CSN EN ISO 1060- systémy na méfeni krevniho tlaku

3+A2 vyhlasenou 07/2010)

CSN EN ISO 20857 Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Sterilizace suchym teplem - Pozadavky 85 5250
(Rusi CSN EN ISO 20857 na vyvoj, validaci a prlbézné fizeni steriliza¢niho postupu pro zdravotnické

vyhlasenou 10/2013) prostredky

CSNEN 61689 ed. 2 Ultrazvuk - Fyzioterapeutické systémy — Specifikace pole a metody méreni 36 4886
Zména Z1 v kmito¢tovém rozsahu 0,5 MHz az 5 MHz

CSN EN ISO 13408-1 Aseptické zpracovani vyrobkii pro zdravotni péci — Cést 1: Vieobecné 85 5264
Zména A1l pozadavky

CSNEN ISO 15197 Systémy diagnostickych zkousek in vitro — Pozadavky na systémy monitorovani 857019
Zména Z1 glykémie pro sebekontrolu pacientl s diabetes mellitus

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

CSNENISO 11137-2 Sterilizace vyrobk pro zdravotni pé¢i - Sterilizace zafenim — Cést 2: Uréeni 855253
Plati od 2014-01-01 steriliza¢ni davky

(Jejim vyhlasenim se

zru$uje CSN EN 1SO 11137-

2 vydanou 10/2012)

CSN EN ISO 3826-1 Vaky z plastu pro lidskou krev a krevni komponenty — Cést 1: Konvenéni vaky 85 6270
Plati od 2014-01-01

(Jejim vyhlaSenim se

zruduje CSN EN ISO 3826-1

vyhlasenou 07/2004)

CSN EN 1SO 29022 Stomatologie - Pfilnavost — Zkouska smykové pevnosti vazby material{ 856308
Plati od 2014-01-01 ur¢enych k rekonstrukci zubl se zubnimi strukturami

CSNENISO 15197 ed. 2 Systémy diagnostickych zkousek in vitro — Pozadavky na systémy monitorovani 857019
Plati od 2014-01-01 glykémie pro kontrolu pacientl s diabetes mellitus

(S Ucinnosti od 2016-11-

30 se zrusuje CSN EN ISO

15197 vydanou 01/2004)

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2014-01-01 do 2013-01-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich
zruseni (soubézna platnost)

CSN EN 60601-2-4 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2— 4: Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost 36 4800
(vydana 2003-08-01) defibrilatort

CSN EN 60601-2-46 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2— 46: Zvlastni pozadavky na 36 4800
(vydana 1999-08-01) bezpecnost operacnich stold

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V rdmci 105. zasedani Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 16.-19. prosince 2013 byly vy-
dany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.  Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno/ Datum vstupu
cislo vydani do Prijato pokynti
v platnost
10-598816 EMA/CHMP/ 18.12.13 Guideline on core SmPC for 31.03.13 - -
BPWP/598816/2010 plasma-derived fibrin sealant/
rev. 1/DRAFT haemostatic products
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

140
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100

80

60

40

20

5 6 , 15
, HH' W .
Narodni RMS CMS Narodni RMS
Nov4 registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

m10-13 =10-13 m12-13

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2013

JI’|||I|III|

Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené | Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Nérodni RMS CMS

Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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500

400

30
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o
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3. INFORMACE

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,
B10-13 m11-13 ®12-13 worksharing)

*Jedna zadost mUGze zahrnovat vice registracnich cisel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2013

4000 3982
3000
2500
2000
1501
1500
1206 1180
1000 323
562 652
500
13125 30 117 N7 9 77 63 69
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,

» . , . v o, worksharing)*
*Jedna zadost mUze zahrnovat vice reaistracnich cisel. 9)
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

3. INFORMACE

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributor( Ié¢ivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1.12.2013-31. 12. 2013.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly
vyrobci lé¢ivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych ptipravku ze tretich
zemi (I).
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravk v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).

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

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

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

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

Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zakona ¢. 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).

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 ptipadé, ze by v uvedenych zméndch v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakdkoliv 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.
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1. Novi vyrobci lécivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Nemocnice Jihlava Vrchlického 59 567 157 668 - sekretariat@nemiji.cz DL
Jihlava p.o.

4. Novi distributofi lé¢ivych ptipravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
MEDREG s.r.o.  Praha 9 Kréméarovska 602 - liskova@medreg.net LP
223/33 315478774
695 209
Interchemia Praha 2 Anny Letenské 221511056 221511058 interchemia@interchemia.cz LP
s.r.o. 1108/7
Genericon s.r.o. Praha 2 Anny Letenské 221511056 221511058 genericon@genericon.cz LP
1108/7
Retiapharm, Kravare Kostelni 777 842 838 - milan.srom@retiapharm.com  LP
s.r.o. 3318/2f
PRIVAMED Plzen Kotikovska 734 - bures@nemorako.cz LP
Healthia s.r.o. 927/19 233680739
648 348

5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Axellus s.r.o. Praha 4 Michelska 60 241 400 147 241401 661 info@axellus.cz LP
721137 749

Lékarna Borsice, s.r.o.  Zlechov Zlechov 384 602 723 204 - - LP

InterPharm s.r.o. Pribram Il Balbinova 384 318626 939 - info@interpharm.cz  LP

Alena Demlova - Dvlr Kralové  Purkyriova 1837 499623 136 499 623 136 - LP

BOHEMIAFARM nad Labem

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zékladé povoleni jiného statu EU
Arvato distribution GmbH, Gottlieb-Daimler-Str. 1, D-33428 Harsewinkel, Némecko - novy
B&C Group s.a., rue Granbonpré 11, B-1435, Mont-Saint-Guibert, Belgie - novy

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 k30.12.2013

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
0185079 BENLYSTA 120 MG SUKLS85026/2012 3562,90
0185080 BENLYSTA 400 MG SUKLS85026/2012 11992,76
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
0191181 BREAKYL 600 MIKROGRAMU SUKLS102174/2013 3943,40
0191765 BREAKYL 600 MIKROGRAMU SUKLS102174/2013 3943,40
0191183 BREAKYL 800 MIKROGRAMU SUKLS102174/2013 3 943,40
0191770 BREAKYL 800 MIKROGRAMU SUKLS102174/2013 3943,40
0168379 BYDUREON 2 MG SUKLS117167/2013 2 300,00
0168730 EDURANT 25 MG SUKLS39396/2013 5733,50
0168250 ESBRIET SUKLS15191/2013 57 673,06
0168249 ESBRIET SUKLS15191/2013 14 653,20
0193660 FORXIGA 10 MG SUKLS73511/2013 1 250,00
0193661 FORXIGA 10 MG SUKLS73511/2013 3 500,00
0033806 FRESUBIN RENAL VANILKA SUKLS78053/2013 312,80
0189423 INFALIN DUO 3 MG/ML + 0,25 MG/ML SUKLS112300/2013 300,00
0185303 KALYDECO 150 MG SUKLS109148/2013 450 000,00
0185304 KALYDECO 150 MG SUKLS109148/2013 450 000,00
0193832 LYXUMIA 10 MCG + 20 MCG INJEKCNI SUKLS61913/2013 1971,55

ROZTOK

0193830 LYXUMIA 20 MCG INJEKCNI ROZTOK SUKLS61913/2013 1971,55
0134668 TETMODIS SUKLS35266/2011 3 587,96
0168456 VOTUBIA 2,5 MG/5 MG SUKLS71013/2012 37 000,00
0168458 VOTUBIA 2,5 MG/5 MG SUKLS71013/2012 67 500,00
0193646 XALKORI 200 MG SUKLS276208/2012 135 868,23
0193648 XALKORI 250 MG SUKLS276208/2012 151784,77
0017928 ZALDIAR SUKLS45066/2011 346,07
0017929 ZALDIAR SUKLS45066/2011 360,72
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

ZRUSENE REGISTRACEV OBDOBI: OD 1.11.2013 DO 30.11.2013 S OHLEDEM NA NABYTi PRAVNi MOCI

ALGRAX 12,5 mg 33/227/13-C
D: SANDOZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 1X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188726

PORTBL FLM 2X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188727
PORTBL FLM 3X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188728
PORTBL FLM 4X12.5MG BLI k6d SUKL: 0188729
PORTBL FLM 6X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188730
PORTBL FLM 7X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188731
PORTBL FLM 9X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188732
PORTBL FLM 10X12.5MG BLI kod SUKL: 0188733
PORTBL FLM 12X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188734
PORTBL FLM 14X12.5MG BLI kod SUKL: 0188735
PORTBL FLM 18X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188736
PORTBL FLM 24X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188737

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.11.2013).

D: GEBRO PHARMA GMBH, FIEBERBRUNN, Rakousko

B: INF CNC SOL 5X1ML/20RG AMP kéd SUKL: 0150373

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05.11.2013).

AXANUM 81 mg/20 mg TVRDE TOBOLKY 16/527/11-C
D: ASTRAZENECA CZECH REPUBLIC S.R.O., Ceska republika

B: POR CPS DUR 30 TBC kéd SUKL: 0166701

POR CPS DUR 90 TBC kéd SUKL: 0166702
POR CPS DUR 10 BLI kéd SUKL: 0166703
POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0166704
POR CPS DUR 90 BLI kéd SUKL: 0166705
POR CPS DUR 30X1 BLI k6d SUKL: 0166706
POR CPS DUR 90X1 BLI kod SUKL: 0166707

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02.11.2013).

D: SANDOZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: POR GRA SUS COM 3X500MG COM kéd SUKL: 0171420

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.11.2013).

BUPAINX 0,4 mg 19/738/11-C
D: SANDOZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: ORM TBL SLG 7X0.4MG BLI kéd SUKL: 0160516

ORM TBL SLG 10X0.4MG BLI k6d SUKL: 0160517
ORM TBL SLG 20X0.4MG BLI kéd SUKL: 0160518
ORM TBL SLG 24X0.4MG BLI kéd SUKL: 0160519
ORM TBL SLG 28X0.4MG BLI kod SUKL: 0160520
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ORM TBL SLG 30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0160521
ORM TBL SLG 48X0.4MG BLI kéd SUKL: 0160522
ORM TBL SLG 50X0.4MG BLI kéd SUKL: 0160523
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prédvni moci tohoto rozhodnuti (26.11.2013).
Poznédmka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu Il - recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).
D: SANDOZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: ORM TBL SLG 7X2MG BLI kéd SUKL: 0160524
ORM TBL SLG 10X2MG BLI kéd SUKL: 0160525
ORM TBL SLG 20X2MG BLI kéd SUKL: 0160526
ORM TBL SLG 24X2MG BLI kéd SUKL: 0160527
ORM TBL SLG 28X2MG BLI kéd SUKL: 0160528
ORM TBL SLG 30X2MG BLI kéd SUKL: 0160529
ORM TBL SLG 48X2MG BLI kéd SUKL: 0160530
ORM TBL SLG 50X2MG BLI kéd SUKL: 0160531
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prédvni moci tohoto rozhodnuti (23.11.2013).
Poznédmka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu Il - recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

CALCIUM-SANDOZ FF 1000 mg 39/201/70-B/C
D: SANDOZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL EFF 20X1000MG TBC kéd SUKL: 0016014

POR TBL EFF 20X1000MG TBC k6d SUKL: 0184280
PORTBL EFF 10X1000MG TBC k6d SUKL: 0191070
POR TBL EFF 30X1000MG TBC kéd SUKL: 0191071
POR TBL EFF 40X1000MG TBC k6d SUKL: 0191072
POR TBL EFF 60X1000MG TBC kéd SUKL: 0191073
POR TBL EFF 80X1000MG TBC kéd SUKL: 0191074
PORTBL EFF 100X1000MG TBC kod SUKL: 0191075

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prédvni moci tohoto rozhodnuti (23.11.2013).
D: SANDOZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL DIS 7X5MG BLI kéd SUKL: 0159602

PORTBL DIS 10X5MG BLI kod SUKL: 0159603
PORTBL DIS 14X5MG BLI k6d SUKL: 0159604
PORTBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0159605
POR TBL DIS 30X5MG BLI kod SUKL: 0159606
PORTBL DIS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0159607
PORTBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0159608
PORTBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0159609
PORTBL DIS 84X5MG BLI kéd SUKL: 0159610
POR TBL DIS 90X5MG BLI k6d SUKL: 0159611
PORTBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0159612
PORTBL DIS 120X5MG BLI kéd SUKL: 0159613
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PORTBL DIS 100X5MG TBC kod SUKL: 0159614

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.11.2013).
D: SANDOZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL PRO 10X40MG BLI kéd SUKL: 0181314

PORTBL PRO 20X40MG BLI kéd SUKL: 0181315

POR TBL PRO 28X40MG BLI kéd SUKL: 0181316

PORTBL PRO 30X40MG BLI kéd SUKL: 0181317

POR TBL PRO 40X40MG BLI kéd SUKL: 0181318

POR TBL PRO 50X40MG BLI kéd SUKL: 0181319

POR TBL PRO 56X40MG BLI kéd SUKL: 0181320

POR TBL PRO 60X40MG BLI kéd SUKL: 0181321

PORTBL PRO 100X40MG BLI kéd SUKL: 0181322

PORTBL PRO 112X40MG BLI kéd SUKL: 0181323

PORTBL PRO 50X40MG I TBC kéd SUKL: 0181324

POR TBL PRO 100X40MG | TBC kéd SUKL: 0181325

PORTBL PRO 50X40MG II TBC kéd SUKL: 0199244

PORTBL PRO 100X40MG II TBC kéd SUKL: 0199245

POR TBL PRO 50X40MG Ill TBC kéd SUKL: 0199246

PORTBL PRO 100X40MG Ill TBC kéd SUKL: 0199247
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prédvni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2013).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu | - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k zdkonu €.167/1998 Sb.).

DYXAL 80 mg 65/643/12-C
D: SANDOZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL PRO 10X80MG BLI kéd SUKL: 0181326

POR TBL PRO 20X80MG BLI kod SUKL: 0181327

PORTBL PRO 28X80MG BLI kéd SUKL: 0181328

POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0181329

POR TBL PRO 40X80MG BLI kéd SUKL: 0181330

PORTBL PRO 50X80MG BLI kéd SUKL: 0181331

PORTBL PRO 56X80MG BLI kéd SUKL: 0181332

PORTBL PRO 60X80MG BLI kéd SUKL: 0181333

POR TBL PRO 100X80MG BLI kéd SUKL: 0181334

PORTBL PRO 112X80MG BLI kéd SUKL: 0181335

POR TBL PRO 50X80MG | TBC kéd SUKL: 0181336

PORTBL PRO 100X80MG | TBC kéd SUKL: 0181337

POR TBL PRO 50X80MG I TBC kéd SUKL: 0199248

POR TBL PRO 100X80MG I TBC kéd SUKL: 0199249

POR TBL PRO 50X80MG Il TBC kéd SUKL: 0199250

POR TBL PRO 100X80MG Ill TBC kéd SUKL: 0199251
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2013).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu | - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k zékonu ¢.167/1998 Sb.).
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ESCIRDEC NEO 20 mg 30/437/11-C

D: SANDOZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0170310

PORTBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0170335
PORTBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0170336
PORTBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0170337
PORTBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0170338
PORTBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0170339
PORTBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0170340
PORTBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0170341
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0170342
PORTBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0170343
PORTBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0170344
PORTBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0170345
PORTBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0170346
PORTBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0170347
PORTBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0170348
PORTBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0170349
PORTBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0170350
PORTBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0170351
PORTBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0170352
PORTBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0170353
POR TBL FLM 56X20MG TBC kéd SUKL: 0170354
PORTBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0170355
PORTBL FLM 98X20MG TBC kéd SUKL: 0170356
PORTBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0170357
PORTBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0170358

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (16.11.2013).
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0148081

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0148082
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0148083

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.11.2013).
D: SANDOZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0179524

POR CPS MOL 24X1000MG BLI kéd SUKL: 0179525
POR CPS MOL 28X1000MG BLI kéd SUKL: 0179526
POR CPS MOL 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0179527
POR CPS MOL 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0179528
POR CPS MOL 56X1000MG BLI kod SUKL: 0179529

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 23



VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

01
14 4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

POR CPS MOL 30X1000MG BLI k6d SUKL: 0179530

POR CPS MOL 90X1000MG BLI kéd SUKL: 0179531

POR CPS MOL 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0179532
POR CPS MOL 20X1000MG TBC kéd SUKL: 0179533
POR CPS MOL 24X1000MG TBC kéd SUKL: 0179534
POR CPS MOL 28X1000MG TBC kod SUKL: 0179535
POR CPS MOL 30X1000MG TBC kéd SUKL: 0179536
POR CPS MOL 56X1000MG TBC kod SUKL: 0179537
POR CPS MOL 60X1000MG TBC kéd SUKL: 0179538
POR CPS MOL 90X1000MG TBC kéd SUKL: 0179539

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prédvni moci tohoto rozhodnuti (23.11.2013).
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island
B: INF PLV SOL 1X1LAH/20ML VIA kéd SUKL: 0138849

INF PLV SOL 10X1LAH/20ML VIA kod SUKL: 0138850
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prédvni moci tohoto rozhodnuti (20.11.2013).
D: SANDOZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 11 VIA kéd SUKL: 0166525

INF PLV SOL 1 11 VIA k6d SUKL: 0166526
INF PLV SOL 5 1 VIA kéd SUKL: 0166527
INF PLV SOL 5 1l VIA kod SUKL: 0166528
INF PLV SOL 10 1 VIA k6d SUKL: 0166529
INF PLV SOL 10 Il VIA kéd SUKL: 0166530
INF PLV SOL 20 1 VIA kéd SUKL: 0166531
INF PLV SOL 25 I VIA kéd SUKL: 0166532
INF PLV SOL 25 11 VIA k6d SUKL: 0166533
INF PLV SOL 20 11 VIA kéd SUKL: 0191930

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.11.2013).
D: ARROW APS, ROSKILDE, Dansko
B: PORTBL FLM 14X150MG BLI kéd SUKL: 0179488

PORTBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0179489
PORTBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0179490
PORTBL FLM 56X150MG BLI kéd SUKL: 0179491
PORTBL FLM 84X150MG BLI kéd SUKL: 0179492
PORTBL FLM 90X150MG BLI kod SUKL: 0179493
POR TBL FLM 98X150MG BLI kéd SUKL: 0179494

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.11.2013)
D: ARROW APS, ROSKILDE, Dansko
B: POR TBL FLM 14X300MG BLI kéd SUKL: 0179495
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PORTBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0179496
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0179497
PORTBL FLM 56X300MG BLI kod SUKL: 0179498
POR TBL FLM 84X300MG BLI kéd SUKL: 0179499
PORTBL FLM 90X300MG BLI kéd SUKL: 0179500
POR TBL FLM 98X300MG BLI kéd SUKL: 0179501
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.11.2013).-
ARROW APS, ROSKILDE, Dansko

B: PORTBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0179481
PORTBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0179482
PORTBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0179483
PORTBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0179484
PORTBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0179485
PORTBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0179486
POR TBL FLM 98X75MG BLI kéd SUKL: 0179487

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.11.2013).

IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 150 mg/12,5 mg 58/731/10-C
+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: PORTBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0157170

PORTBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0157171
PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0157172
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0157173
PORTBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0157174
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07.11.2013).
+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0157175
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0157176
PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0157177
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0157178
PORTBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0157179
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07.11.2013).
+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: PORTBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0157180
PORTBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0157181
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0157182
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0157183
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0157184

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07.11.2013).
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IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE ARROW 300 mg/12,5 mg 58/523/12-C
D: ARROW APS, ROSKILDE, Dansko
B: PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0181643

PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0181644
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0181645
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0181646
PORTBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0181647
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0181648
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0181649

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.11.2013).-
D: ARROW APS, ROSKILDE, Dansko
B: PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0181653

PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0181654
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0181655
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0181656
PORTBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0181657
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0181658
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0181659

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.11.2013).
D: SANDOZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR SOL 10X15ML/10GM SCC kéd SUKL: 0177631

POR SOL 20X15ML/10GM SCC kéd SUKL: 0177632
POR SOL 30X15ML/10GM SCC kéd SUKL: 0177633
POR SOL 50X15ML/10GM SCC kéd SUKL: 0177634
POR SOL 100X15ML/10GM SCC kéd SUKL: 0177635
POR SOL 10X15ML/10GM SCC kéd SUKL: 0192181
POR SOL 20X15ML/10GM SCC kéd SUKL: 0192182
POR SOL 30X15ML/10GM SCC kéd SUKL: 0192183
POR SOL 50X15ML/10GM SCC kéd SUKL: 0192184
POR SOL 100X15ML/10GM SCC kéd SUKL: 0192185
POR SOL 10X15ML/10GM SCC kéd SUKL: 0199661
POR SOL 20X15ML/10GM SCC kéd SUKL: 0199662
POR SOL 30X15ML/10GM SCC kéd SUKL: 0199663
POR SOL 50X15ML/10GM SCC kéd SUKL: 0199664
POR SOL 100X15ML/10GM SCC kéd SUKL: 0199665

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.11.2013).
D: SANDOZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 15X10MG TBC kéd SUKL: 0122984

PORTBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0158893
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PORTBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0158894
POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0158895
PORTBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0158896
POR TBL FLM 42X10MG TBC kéd SUKL: 0158897
PORTBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0158898
PORTBL FLM 56X10MG TBC kéd SUKL: 0158899
POR TBL FLM 60X 10MG TBC kéd SUKL: 0158900
PORTBL FLM 90X10MG TBC kéd SUKL: 0158901
POR TBL FLM 98X10MG TBC kéd SUKL: 0158902
PORTBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0158903
Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (23.11.2013)

LETROMEDAC 2,5 mg 44/115/09-C

|
<
N
<
1

MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH, WEDEL, Némecko
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0164573

PORTBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0164574

POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0164575

PORTBL FLM 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0164576

PORTBL FLM 84X2.5MG BLI kéd SUKL: 0164577

PORTBL FLM 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0164578

PORTBL FLM 98X2.5MG BLI kéd SUKL: 0164579

POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0164580

PORTBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0164581

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (02.11.2013)

PRICORON 2 mg 58/180/11-C

< |
N

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0159477

POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0159478

POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0191057

POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0191058

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02.11.2013)

RISPOLUX 3 mg POTAHOVANE TABLETY 68/219/05-C

| <
I\
N
1

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

PORTBL FLM 6X3 MG BLI kéd SUKL: 0050049
PORTBL FLM 10X3MG BLI kéd SUKL: 0050051
POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0050054
POR TBL FLM 30X3MG BLI kéd SUKL: 0050055
POR TBL FLM 50X3MG BLI kéd SUKL: 0050057
POR TBL FLM 60X3MG BLI kéd SUKL: 0050059
PORTBL FLM 100X3 MG BLI kéd SUKL: 0050061
PORTBL FLM 100X3 MG BLI kéd SUKL: 0050063
PORTBL FLM 250X3 MG TBC kéd SUKL: 0050065
Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (23.11.2013).-
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RISPOLUX 4 mg POTAHOVANE TABLETY 68/220/05-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: PORTBL FLM 6X4 MG BLI kéd SUKL: 0050067
PORTBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0050069
POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0050072
POR TBL FLM 30X4MG BLI kéd SUKL: 0050073
POR TBL FLM 50X4MG BLI kéd SUKL: 0050075
POR TBL FLM 60X4MG BLI kéd SUKL: 0050077
PORTBL FLM 100X4 MG BLI kéd SUKL: 0050079
PORTBL FLM 100X4 MG BLI kéd SUKL: 0050082
PORTBL FLM 250X4 MG TBC kéd SUKL: 0050085

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.11.2013).
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR CPS DUR 10X1.5MG BLI kéd SUKL: 0138661

POR CPS DUR 28X1.5MG BLI kd SUKL: 0138662
POR CPS DUR 30X1.5MG BLI kéd SUKL: 0138663
POR CPS DUR 56X1.5MG BLI kéd SUKL: 0138664
POR CPS DUR 60X1.5MG BLI kéd SUKL: 0138665
POR CPS DUR 90X1.5MG BLI kéd SUKL: 0138666
POR CPS DUR 112X1.5MG BLI kéd SUKL: 0138667
POR CPS DUR 250X1.5MG BLI kéd SUKL: 0138668
POR CPS DUR 500X1.5MG BLI kéd SUKL: 0138669
POR CPS DUR 10X1.5MG TBC kéd SUKL: 0138811
POR CPS DUR 28X1.5MG TBC kéd SUKL: 0138812
POR CPS DUR 30X1.5MG TBC kéd SUKL: 0138813
POR CPS DUR 56X1.5MG TBC kéd SUKL: 0138814
POR CPS DUR 60X1.5MG TBC kéd SUKL: 0138815
POR CPS DUR 90X1.5MG TBC kéd SUKL: 0138816
POR CPS DUR 112X1.5MG TBC kéd SUKL: 0138817
POR CPS DUR 250X1.5MG TBC kéd SUKL: 0138818
POR CPS DUR 500X1.5MG TBC kéd SUKL: 0138819

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.11.2013).-
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR CPS DUR 10X3MG BLI kéd SUKL: 0138670

POR CPS DUR 28X3MG BLI kéd SUKL: 0138671
POR CPS DUR 30X3MG BLI kéd SUKL: 0138672
POR CPS DUR 56X3MG BLI kéd SUKL: 0138673
POR CPS DUR 60X3MG BLI kéd SUKL: 0138674
POR CPS DUR 90X3MG BLI kéd SUKL: 0138675
POR CPS DUR 112X3MG BLI kéd SUKL: 0138676
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POR CPS DUR 250X3MG BLI kéd SUKL: 0138677
POR CPS DUR 500X3MG BLI kéd SUKL: 0138678
POR CPS DUR 10X3MG TBC kéd SUKL: 0164219
POR CPS DUR 28X3MG TBC kéd SUKL: 0164220
POR CPS DUR 30X3MG TBC kod SUKL: 0164221
POR CPS DUR 56X3MG TBC kéd SUKL: 0164222
POR CPS DUR 60X3MG TBC kod SUKL: 0164223
POR CPS DUR 90X3MG TBC kéd SUKL: 0164224
POR CPS DUR 112X3MG TBC kéd SUKL: 0164225
POR CPS DUR 250X3MG TBC kéd SUKL: 0164226
POR CPS DUR 500X3MG TBC kéd SUKL: 0164227

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.11.2013).-
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR CPS DUR 10X4.5MG BLI kéd SUKL: 0138679

POR CPS DUR 28X4.5MG BLI kd SUKL: 0138680
POR CPS DUR 30X4.5MG BLI kéd SUKL: 0138681
POR CPS DUR 56X4.5MG BLI kéd SUKL: 0138682
POR CPS DUR 60X4.5MG BLI kéd SUKL: 0138683
POR CPS DUR 90X4.5MG BLI kéd SUKL: 0138684
POR CPS DUR 112X4.5MG BLI kéd SUKL: 0138685
POR CPS DUR 250X4.5MG BLI kéd SUKL: 0138686
POR CPS DUR 500X4.5MG BLI kéd SUKL: 0138687
POR CPS DUR 10X4.5MG TBC kéd SUKL: 0138820
POR CPS DUR 28X4.5MG TBC kéd SUKL: 0138821
POR CPS DUR 30X4.5MG TBC kéd SUKL: 0138822
POR CPS DUR 56X4.5MG TBC kéd SUKL: 0138823
POR CPS DUR 60X4.5MG TBC kod SUKL: 0138824
POR CPS DUR 90X4.5MG TBC kéd SUKL: 0138825
POR CPS DUR 112X4.5MG TBC kéd SUKL: 0138826
POR CPS DUR 250X4.5MG TBC kéd SUKL: 0138827
POR CPS DUR 500X4.5MG TBC kéd SUKL: 0138828

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.11.2013).
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR CPS DUR 10X6MG BLI kéd SUKL: 0138688

POR CPS DUR 28X6MG BLI kéd SUKL: 0138689
POR CPS DUR 30X6MG BLI kéd SUKL: 0138690
POR CPS DUR 56X6MG BLI kéd SUKL: 0138691
POR CPS DUR 60X6MG BLI kéd SUKL: 0138692
POR CPS DUR 90X6MG BLI kod SUKL: 0138693
POR CPS DUR 112X6MG BLI kéd SUKL: 0138694
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POR CPS DUR 250X6MG BLI kéd SUKL: 0138695
POR CPS DUR 500X6MG BLI kéd SUKL: 0138696
POR CPS DUR 10X6MG TBC kéd SUKL: 0138829
POR CPS DUR 28X6MG TBC kéd SUKL: 0138830
POR CPS DUR 30X6MG TBC kéd SUKL: 0138831
POR CPS DUR 56X6MG TBC kod SUKL: 0138832
POR CPS DUR 60X6MG TBC kéd SUKL: 0138833
POR CPS DUR 90X6MG TBC kéd SUKL: 0138834
POR CPS DUR 112X6MG TBC kéd SUKL: 0138835
POR CPS DUR 250X6MG TBC kéd SUKL: 0138836
POR CPS DUR 500X6MG TBC kéd SUKL: 0138837
Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (22.11.2013)

ROPISON 1,0 mg POTAHOVANE TABLETY 27/038/10-C

|
h
<
N
1

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PORTBL FLM 21XTMG | BLI kéd SUKL: 0143679

POR TBL FLM 28X1MG | BLI kéd SUKL: 0143680

PORTBL FLM 30XTMG | BLI kéd SUKL: 0143681

PORTBL FLM 84X1MG I BLI kéd SUKL: 0143682

PORTBL FLM 21XTMG Il BLI kéd SUKL: 0143683

PORTBL FLM 28XTMG Il BLI kéd SUKL: 0143684

POR TBL FLM 30X 1MG I BLI kéd SUKL: 0143685

PORTBL FLM 84XTMG Il BLI kéd SUKL: 0143686

POR TBL FLM 84X1MG TBC kéd SUKL: 0143687

PORTBL FLM 1000X1MG TBC kéd SUKL: 0143688

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.11.2013)

ROPISON 2,0 mg POTAHOVANE TABLETY 27/039/10-C

ZR:

|
I\
<
N
1

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PORTBL FLM 21X2MG | BLI kéd SUKL: 0143689

PORTBL FLM 28X2MG | BLI kéd SUKL: 0143690

POR TBL FLM 30X2MG | BLI kdd SUKL: 0143691

PORTBL FLM 84X2MG | BLI kéd SUKL: 0143692

PORTBL FLM 21X2MG Il BLI k6d SUKL: 0143693

PORTBL FLM 28X2MG I BLI kéd SUKL: 0143694

PORTBL FLM 30X2MG Il BLI k6d SUKL: 0143695

POR TBL FLM 84X2MG Il BLI kéd SUKL: 0143696

PORTBL FLM 84X2MG TBC kéd SUKL: 0143697

PORTBL FLM 1000X2MG TBC kéd SUKL: 0143698

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.11.2013).

|
I\
1

ROPISON 5,0 mg POTAHOVANE TABLETY 27/040/10-C

D:
B:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PORTBL FLM 21X5MG | BLI kéd SUKL: 0143699
PORTBL FLM 28X5MG | BLI kéd SUKL: 0143700
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PORTBL FLM 30X5MG | BLI kéd SUKL: 0143701
PORTBL FLM 84X5MG | BLI kéd SUKL: 0143702
PORTBL FLM 21X5MG Il BLI kéd SUKL: 0143703
PORTBL FLM 28X5MG I BLI kod SUKL: 0143704
PORTBL FLM 30X5MG Il BLI kéd SUKL: 0143705
PORTBL FLM 84X5MG Il BLI kod SUKL: 0143706
PORTBL FLM 84X5MG TBC kéd SUKL: 0143707
PORTBL FLM 1000X5MG TBC kod SUKL: 0143708

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.11.2013).
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 7X10MG STR kod SUKL: 0164097

PORTBL FLM 10X10MG STR kéd SUKL: 0164098
PORTBL FLM 14X10MG STR kéd SUKL: 0164099
PORTBL FLM 20X10MG STR kéd SUKL: 0164100
PORTBL FLM 28X10MG STR kéd SUKL: 0164101
PORTBL FLM 30X10MG STR kéd SUKL: 0164102
PORTBL FLM 56X10MG STR kéd SUKL: 0164103
PORTBL FLM 98X10MG STR kéd SUKL: 0164104
PORTBL FLM 100X10MG STR kod SUKL: 0164105
PORTBL FLM 7X10MG TBC kéd SUKL: 0164106
PORTBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0164107
PORTBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0164108
PORTBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0164109
PORTBL FLM 14X10MG TBC kéd SUKL: 0164110
PORTBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0164111
PORTBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0164112
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0164113
PORTBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0164114
PORTBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0164115
PORTBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0164116
PORTBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0164117
PORTBL FLM 56X10MG TBC kéd SUKL: 0164118
PORTBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0164119
POR TBL FLM 98X10MG TBC kéd SUKL: 0164120
PORTBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0164121
PORTBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0164122
PORTBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0164123

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.11.2013).-
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0164124

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 31



01

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

PORTBL FLM 7X20MG STR kod SUKL: 0164125
PORTBL FLM 10X20MG STR kéd SUKL: 0164126
PORTBL FLM 14X20MG STR kéd SUKL: 0164127
POR TBL FLM 20X20MG STR kéd SUKL: 0164128
PORTBL FLM 28X20MG STR kéd SUKL: 0164129
POR TBL FLM 30X20MG STR kéd SUKL: 0164130
PORTBL FLM 56X20MG STR kéd SUKL: 0164131
PORTBL FLM 98X20MG STR kéd SUKL: 0164132
PORTBL FLM 100X20MG STR kéd SUKL: 0164133
PORTBL FLM 7X20MG TBC kéd SUKL: 0164134
PORTBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0164135
PORTBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0164136
PORTBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0164137
PORTBL FLM 14X20MG TBC kéd SUKL: 0164138
PORTBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0164139
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0164140
PORTBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0164141
PORTBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0164142
PORTBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0164143
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0164144
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0164145
PORTBL FLM 56X20MG TBC kéd SUKL: 0164146
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0164147
PORTBL FLM 98X20MG TBC kéd SUKL: 0164148
PORTBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0164149
PORTBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0164150

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.11.2013).-
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X40MG STR kéd SUKL: 0164151

PORTBL FLM 14X40MG STR kéd SUKL: 0164152
PORTBL FLM 20X40MG STR kéd SUKL: 0164153
POR TBL FLM 28X40MG STR kéd SUKL: 0164154
PORTBL FLM 30X40MG STR kéd SUKL: 0164155
POR TBL FLM 56X40MG STR kod SUKL: 0164156
POR TBL FLM 98X40MG STR kéd SUKL: 0164157
PORTBL FLM 100X40MG STR kéd SUKL: 0164158
PORTBL FLM 7X40MG TBC kéd SUKL: 0164159
PORTBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0164160
PORTBL FLM 10X40MG TBC kéd SUKL: 0164161
PORTBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0164162
PORTBL FLM 14X40MG TBC kéd SUKL: 0164163
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POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0164164
POR TBL FLM 20X40MG TBC kéd SUKL: 0164165
PORTBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0164166
POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0164167
PORTBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0164168
POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0164169
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0164170
PORTBL FLM 56X40MG TBC kéd SUKL: 0164171
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0164172
PORTBL FLM 98X40MG TBC kéd SUKL: 0164173
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0164174
PORTBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0164175
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0164176
PORTBL FLM 7X40MG STR kéd SUKL: 0164177
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.11.2013)

TELMISARTAN RANBAXY 40 mg TABLETY 58/684/12-C

| <
N
N
N .
N
N
1

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

PORTBL NOB 14X40MG BLI kéd SUKL: 0189506

POR TBL NOB 28X40MG BLI kod SUKL: 0189507

POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL: 0189508

POR TBL NOB 56X40MG BLI kéd SUKL: 0189509

POR TBL NOB 84X40MG BLI kéd SUKL: 0189510

POR TBL NOB 90X40MG BLI kéd SUKL: 0189511

POR TBL NOB 98X40MG BLI kéd SUKL: 0189512

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.11.2013)

TELMISARTAN RANBAXY 80 mg TABLETY 58/685/12-C

| <
N
~
N
N
~
1

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

POR TBL NOB 14X80MG BLI kéd SUKL: 0189513

POR TBL NOB 28X80MG BLI kéd SUKL: 0189514

POR TBL NOB 30X80MG BLI kéd SUKL: 0189515

POR TBL NOB 56X80MG BLI kéd SUKL: 0189516

POR TBL NOB 84X80MG BLI kéd SUKL: 0189517

POR TBL NOB 90X80MG BLI kéd SUKL: 0189518

POR TBL NOB 98X80MG BLI kéd SUKL: 0189519

Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (16.11.2013).-

TRIMETAZIDIN SANDOZ 35 mg 83/228/11-C

( |
N

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

PORTBL PRO 10X35MG | BLI kod SUKL: 0159763
PORTBL PRO 10X35MG I BLI kod SUKL: 0159764
POR TBL PRO 20X35MG Il BLI kéd SUKL: 0159765
PORTBL PRO 20X35MG | BLI kéd SUKL: 0159766
POR TBL PRO 30X35MG | BLI kéd SUKL: 0159767
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PORTBL PRO 30X35MG I BLI kod SUKL: 0159768
POR TBL PRO 40X35MG I BLI kod SUKL: 0159769
PORTBL PRO 40X35MG | BLI kéd SUKL: 0159770
PORTBL PRO 60X35MG | BLI kéd SUKL: 0159771
POR TBL PRO 60X35MG Il BLI kod SUKL: 0159772
PORTBL PRO 90X35MG Il BLI kod SUKL: 0159773
PORTBL PRO 90X35MG | BLI kéd SUKL: 0159774
PORTBL PRO 90X35MG Il BLI kod SUKL: 0172303
POR TBL PRO 90X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172304
PORTBL PRO 60X35MG Il BLI kod SUKL: 0172305
PORTBL PRO 60X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172306
POR TBL PRO 40X35MG Il BLI kéd SUKL: 0172307
PORTBL PRO 40X35MG IV BLI kod SUKL: 0172308
POR TBL PRO30X35MG Il BLI kéd SUKL: 0172309
PORTBL PRO 30X35MG IV BLI kod SUKL: 0172310
POR TBL PRO 20X35MG Il BLI kéd SUKL: 0172311
PORTBL PRO 20X35MG IV BLI kod SUKL: 0172312
PORTBL PRO 10X35MG IlI BLI kéd SUKL: 0172313
PORTBL PRO 10X35MG IV BLI koéd SUKL: 0172314
PORTBL PRO 10X35MG | BLI kod SUKL: 0184164
PORTBL PRO 10X35MG Il BLI kod SUKL: 0184165
PORTBL PRO 20X35MG Il BLI kod SUKL: 0184166
PORTBL PRO 20X35MG | BLI kéd SUKL: 0184167
PORTBL PRO 30X35MG | BLI kéd SUKL: 0184168
PORTBL PRO 30X35MG I BLI kod SUKL: 0184169
POR TBL PRO 40X35MG Il BLI kod SUKL: 0184170
PORTBL PRO 40X35MG | BLI kod SUKL: 0184171
POR TBL PRO 60X35MG | BLI kod SUKL: 0184172
POR TBL PRO 60X35MG Il BLI kod SUKL: 0184173
PORTBL PRO 90X35MG Il BLI kod SUKL: 0184174
POR TBL PRO 90X35MG | BLI kéd SUKL: 0184175
POR TBL PRO 90X35MG Il BLI kod SUKL: 0184176
POR TBL PRO 90X35MG IV BLI kod SUKL: 0184177
PORTBL PRO 60X35MG Il BLI kod SUKL: 0184178
PORTBL PRO 60X35MG IV BLI kod SUKL: 0184179
PORTBL PRO 40X35MG Il BLI kod SUKL: 0184180
PORTBL PRO 40X35MG IV BLI kod SUKL: 0184181
POR TBL PRO 30X35MG Il BLI kod SUKL: 0184182
PORTBL PRO 30X35MG IV BLI kod SUKL: 0184183
POR TBL PRO 20X35MG Il BLI kéd SUKL: 0184184
PORTBL PRO 20X35MG IV BLI kod SUKL: 0184185
PORTBL PRO 10X35MG Il BLI kéd SUKL: 0184186
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PORTBL PRO 10X35MG IV BLI kod SUKL: 0184187
PORTBL PRO 10X35MG | BLI kéd SUKL: 0192291

PORTBL PRO 10X35MG I BLI kod SUKL: 0192292
POR TBL PRO 20X35MG Il BLI kéd SUKL: 0192293
PORTBL PRO 20X35MG | BLI kéd SUKL: 0192294

PORTBL PRO 30X35MG | BLI kéd SUKL: 0192295

POR TBL PRO 30X35MG I BLI kod SUKL: 0192296
PORTBL PRO 40X35MG I BLI kod SUKL: 0192297
POR TBL PRO 40X35MG | BLI kéd SUKL: 0192298

PORTBL PRO 60X35MG | BLI kéd SUKL: 0192299

POR TBL PRO 60X35MG Il BLI kod SUKL: 0192300
PORTBL PRO 90X35MG I BLI kéd SUKL: 0192301

PORTBL PRO 90X35MG | BLI kéd SUKL: 0192302

POR TBL PRO 90X35MG Il BLI kod SUKL: 0192303
PORTBL PRO 90X35MG IV BLI kéd SUKL: 0192304
POR TBL PRO 60X35MG Il BLI kéd SUKL: 0192305
POR TBL PRO 60X35MG IV BLI kd SUKL: 0192306
PORTBL PRO 40X35MG Il BLI kod SUKL: 0192307
POR TBL PRO 40X35MG IV BLI kod SUKL: 0192308
POR TBL PRO 30X35MG Il BLI kod SUKL: 0192309
POR TBL PRO 30X35MG IV BLI kéd SUKL: 0192310
PORTBL PRO 20X35MG Il BLI k6d SUKL: 0192311
POR TBL PRO 20X35MG IV BLI kéd SUKL: 0192312
PORTBL PRO 10X35MG Il BLI kéd SUKL: 0192313
PORTBL PRO 10X35MG IV BLI kd SUKL: 0192314

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.11.2013).
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 100X1.7ML ZVL kéd SUKL: 0171171

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2013).
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 100X1.7ML ZVL kéd SUKL: 0171172

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2013).
D: ELI LILLY CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: INF PLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0001619

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.11.2013).
VENLAFAXIN SANDOZ 150 mg RETARD TVRDE TOBOLKY S PRODLOUZENYM UVOLNOVAN 30/636/07-C
D: SANDOZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS PRO 20X150MG BLI kéd SUKL: 0113146

POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0113147
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POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0113148
POR CPS PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0113149
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0113150
POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0113151
POR CPS PRO 50X150MG TBC kéd SUKL: 0113152
POR CPS PRO 100X150MG TBC kéd SUKL: 0113153
POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0125387
POR CPS PRO 14X150MG BLI kéd SUKL: 0125388

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.11.2013).
D: URSAPHARM S.R.0., RICANY, Ceska republika

B: OPH UNG 1X5GM TUB kéd SUKL: 0163350

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08.11.2013).
D: SANDOZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL NOB 7 BLI kéd SUKL: 0183858

PORTBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0183859
PORTBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0183860
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0183861
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0183862
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0183863
PORTBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0183864
POR TBL NOB 90 BLI k6d SUKL: 0183865
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0183866
PORTBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0183867
POR TBL NOB 300 BLI kod SUKL: 0183868
PORTBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0183869
PORTBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0183870

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.11.2013).
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: PORTBL NOB 20X16MG BLI kéd SUKL: 0163718

POR TBL NOB 30X16MG BLI kéd SUKL: 0163719
POR TBL NOB 42X16MG BLI kéd SUKL: 0163720
POR TBL NOB 50X16MG BLI kéd SUKL: 0163721
POR TBL NOB 60X 16MG BLI kéd SUKL: 0163722
POR TBL NOB 84X16MG BLI kéd SUKL: 0163723
POR TBL NOB 100X16MG BLI kéd SUKL: 0163724

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.11.2013).
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: PORTBL NOB 20X24MG BLI kéd SUKL: 0163729
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POR TBL NOB 30X24MG BLI kéd SUKL: 0163730
POR TBL NOB 40X24MG BLI kéd SUKL: 0163731
POR TBL NOB 50X24MG BLI kéd SUKL: 0163732
POR TBL NOB 60X24MG BLI kéd SUKL: 0163733
POR TBL NOB 100X24MG BLI kéd SUKL: 0163734

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (27.11.2013).
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0163725

POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0163726
POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0163727
PORTBL NOB 120X8MG BLI kéd SUKL: 0163728
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.11.2013).

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 pFipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.
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