VESTNIK SUKL

v s

Mésicni informace o IécCivech a zdravotnickych prostredcich

r - P
' ® S U KL STATNI USTAV WWW.SUKL.CZ
‘ PRO KONTROLU LECIV WWW.SUKL.EU

OBSAH

Informace o zavadach kvality a nezaddoucich Ucincich |éciv, padélcich, nelegélnich pfipravcich

a zdravotnickych prostiedcich — bfezen 2014 2
Piehled pokynt platnych k 1. 4.2014 6
Distribuce a vydej lé¢iv v Ceské republice ve 4. ¢tvrtleti 2013 12
Hodnoceni dodavek distribuovanych lécivych pfipravk( za rok 2013 16
Zadosti o prodlouzeni platnosti registrace narodné registrovanych lécivych pFipravki 17
Prehled ozndmeni o pouZziti neregistrovanych lécivych ptipravki v bfeznu 2014 17
Seznam |écivych pripravkd, pro néz bylo udéleno povoleni k soubéznému dovozu v bieznu 2014 18
Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostfedky 20
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou 21
Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda 23
Piehled vyrobc(i a distributor( lé¢iv v CR schvalenych v mésici bfeznu 2014 25
Seznam lécivych pripravkid a potravin pro zvlastni Iékarské Gcely bez stanovené Ghrady,
u nichZz m{ze zadatel uplatnit maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti 26
Registrace zrusené v obdobi: od 1. 2. 2014 do 28. 2. 2014 s ohledem na nabyti pravni moci 28
Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v roce 2014 32
Nové pripravky registrované centralizovanou procedurou vloZzené do databéaze SUKL v roce 2014 32

TIRAZ

Vy’da\,/a,tel: . Redakéni rada:

Statni dstav pro kontrolu lé¢iv. pharmDr. Zdenék Blahuta, JUDr. Lenka Cechurova, Ing. Franti$ek Chuchma, CSc,,

Odpovédny redaktor: Mgr. Apolena Jonasova, PharmDr. Kamil Kalousek, MUDr. Jana Mlada, RNDr. Blanka

RNDr. Blanka Pospisilova, CSc.  Pospisilova, CSc., RNDr. Helena Puffrova, MVDr. Irena Vichova


http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU

04

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 - BREZEN 2014

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV
Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Kéd SUKL Nazev LP Vyrobce nebo Sarze/ Opatfteni
drzitel rozhodnuti  ¢.certifikatu drzitele

o registraci rozhodnuti
o registraci

0174700 TRUND 500 MG,  Glenmark 56371 Stazenizurovné Nesoulad pfibalové M.
PORTBL FLM, Pharmaceuticalssro. 56372 zdravotnickych  informace s registracni
100x500 MG Praha, Ceska republika zarizeni dokumentaci.

0174730 TRUND 1000 MG, Glenmark 56357 StaZenizurovné Nesoulad pribalové M.
PORTBL FLM, Pharmaceuticals s.r.o. zdravotnickych  informace s registra¢ni
100x1 000 MG Praha, Ceska republika zarizeni dokumentaci.

0150535 CALCIUM Zentiva a.s. 2561112 Stazeni Sarze nevyhovély l.
PANTOTHENICUM Hlohovec, Slovenska 2050213 z Urovné pozadavkidim na
ZENTIVA, DRM republika 2541013 pacientl mikrobiologickou
UNG, 1x30 G 2551013 jakost.
2671213

0155181  CALCIUM Zentiva a.s. 2521112 Stazeni Sarze nevyhovély l.
PANTOTHENICUM Hlohovec, Slovenska 2390913 z Urovné pozadavkim na
ZENTIVA, DRM republika 2521013 pacient( mikrobiologickou
UNG, 1x100 G jakost.

0150535 CALCIUM Zentiva a.s. 2180412 Stazeni Preventivni divody. M.
PANTOTHENICUM Hlohovec, Slovenska 2190412 z Urovné
ZENTIVA, DRM republika 2220512 pacientd

UNG, 1x30 G 2230512
2280612

2290612
2310712
2320712
2390812
2400812
2430912
2460912
2471012
2481012
2551112
2571112
2060213
2100213
2110213
2180413
2190413
2220513
2230513
2290613
2300613
2310613
2460913
2470913
2480913
2681213
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Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostredcich 1 . Dﬁ LEiITA S DELENI’
0155181  CALCIUM Zentiva a.s. 2350812 Stazeni Preventivni divody. M.
PANTOTHENICUM Hlohovec, Slovenskd 2360812 z Urovné
ZENTIVA, DRM republika 2511112 pacient(
UNG, 1x100 G 2140413
2150413
2160413
2170413
2511013
2571113
2581113
- SOLIRIS 300 MG,  Alexion Europe SAS, 00016AR Stazeni Pfitomnost viditelnych II.
INF CNC SOL, Pafiz, Francie P000903 z Urovné c¢astic v 15. mésici doby
1x30ML zdravotnickych pouzitelnosti.
zafizeni.
28066 GONAL-F900IU  Merck Serono BA016657 Stazeni Preventivni dGvody I.
(66 MCG)/1,5 ML,  Europe Limited, z Urovné (mozna mikrobialni
INJSOL 1x1,5 ML/ Londyn zdravotnickych kontaminace prostredi
900 UT+14J zarfizeni v jedné casti vyrobnich
prostor).
0084378 THIOGAMMA 600 Woérwag Pharma 13J077 Pozastaveni Provéfeni mozné -
INJECT, INFCNC ~ GmbH & Co. KG, distribuce, zavady v jakosti.
SOL 5x20 ML Boblingen vydeje
alécebného
pouziti
- FORMALDEHYDI  Dr. Kulich Pharma, Sarze: 211013 Stazeni Pripravek nevyhovuje M.
KUTVIRTI s.r.o., Ceska ¢. certifikatu: z Urovné ve zkousce na vzhled.
GARGARISMA, 25  republika 0123/0313/538 zdravotnickych
G,50G, 200 G, zarizeni
400G, 800 G
- SIRUPUS Dr. Kulich Pharma, sarze: 211013  Stazeni Uvedena Sarze l.
SIMPLEX, 650G s.r.o., Ceska ¢. certifikatu: z Urovné nevyhovéla
republika 0549/1013/538 zdravotnickych pozadavkim na
zafizeni mikrobiologickou
a stazeni jakost.
IPLP z Grovné
pacientt

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 zplsobit zdvazné ohrozeni zdravi.

Trida Il — Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplisobu Iécby, ale nespadaji do tridy .

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

OSTATNI SDELENI SUKL
Ketoprofen k topické aplikaci — pfipomenuti spravného pouzivani k omezeni rizika fotosenzitivnich koznich reakci
Statni Ustav pro kontrolu léc¢iv pfipomind jako kazdorocné na zacatku jarni slunecné sezény spravné pouzivani lécivych pfi-

pravkidl s obsahem ketoprofenu k zevni 1é¢bé. Informace je dostupna na http://www.sukl.cz/ketoprofen-k-mistni-aplikaci-
omezeni-rizika-fotosenzitivnich

V CR jsou registrovany tyto pfipravky s obsahem ketoprofenu k topické aplikaci: Fastum gel, Keplat, Ketonal 5% krém a Pron-
toflex 10%.
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SUKL prosi farmaceuty, aby pfi vydeji vyse uvedenych pFipravki s obsahem ketoprofenu ke kozni lé¢bé vzdy informovali pa-
cienty o spravném zplisobu pouzivani (ochrané pfed slune¢nim zafenim) a rovnéz pacientovi vydali Kartu pacienta (Dopo-
ruceni pfi pouzivani lécivych pripravkl s obsahem ketoprofenu aplikovanych na kizi). Karty pacienta Zadejte u distributort
Ié¢ivych pfipravka.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

Sdéleni irské regulaéni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodych castic v ucinné latce) se na zakladé sdéleni irské regulacni autority sta-
huje lécivy pripravek Viread 245 mg, por.tbl.flm., Sarze KFBSD, KFBPD, KFBTD, A219638D. Uvedeny lécivy pripravek je
v CR registrovan, uvedené 3arze viak nebyly dovezeny do CR.

Sdéleni polské regulac¢ni autority

= Z dlGvodu zavady v jakosti (neshody s SVP pfi vyrobé Iécivé latky) se na zakladé sdéleni polské regulacni autority stahuje
lécivy pfipravek Rutinoscorbin (Polsko, Litva), Imunovit C (Ukrajina), por.tbl. flm., vice Sarzi. LécCivy pfipravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Sdéleni némecké regulaéni autority

= Z ddvodu zdvady v jakosti (zvyseny obsah bakteridlnich endotoxin(l) se na zdkladé sdéleni némecké regula¢ni auto-
rity stahuje légivy ptipravek Olimel Peri 2,5%, inf.eml., 6x1000 ml, 3arze 12F19N22. Lé¢ivy pfipravek je v CR registro-
van pod nazvem Periolimel N4E, inf.eml. Uvedena 3arze nebyla dovezena do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= Z divodu zavady v jakosti (chybné vyznaceni sily pfipravku) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administra-
tion stahuje |écivy pripravek Human Chorionic Gonadotropin, prasek, sarze 101751/A, 101752/A, 101799/A. Uve-
deny lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

= Z ddvodu zadvady v jakosti (smiseni [éCivych pfipravkl — mezi tobolkami nalezena tobolka jiného lécivého pfipravku) se
na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje lécivy pFipravek Effexor XR, por.cps.pro., (30/90 cps, lah-
vicka), SarzeV1300142,V130140 a Venlafaxine HCI, por.cps.pro.(90 cps lahvicka), Sarze V130014. Lécivé pripravky ne-
jsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z ddvodu zavady v jakosti (vyskyt plisné v disledku protékani a pfitomnosti ¢astic) se na zakladé sdéleni U.S. Food and
Drug Administration stahuje lé¢ivy pfipravek Dianeal PD-2, dlp.prn.sol., $arze C903799. Lé¢ivy pfipravek neni v CR re-
gistrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych ¢astic v retencnim vzorku) se na zékladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuje lé¢ivy pFipravek Acetylcysteine, sol., 30 ml, 3arze 2005479. Lécivy pFipravek neni v CR registro-
van a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Sdéleni britského inspektoratu

= Britskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Ié¢ivych pfipravkl spole¢nosti IND-SWIFT LIMITED, OFF NH-21
Village Jawaharpur, Tehsil Dera Bassi, District Sas Nagar (Mohali), Punjab, PIN-140507, Indie. Byly zjistény neshody se
zésadami SVP. Uvedeny vyrobce neni sou&asti vyrobniho fetézce léc¢ivych pfipravki registrovanych v CR.

Sdéleni francouzského inspektoratu

= Francouzskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce léc¢ivé latky trimethoprim spole¢nosti Punjab Chemicals
and Crop Corporation Limited, Villages-Kolimajra & Samalheri, Sas Nagar (Mohali), Lalru, Punjab, 140501, Indie. Byly
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zjistény neshody se zdsadami SVP. Léciva latka od uvedeného vyrobce neni soucasti registra¢ni dokumentace zadného
lé¢ivého ptipravku registrovaného v CR.

= Francouzskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek alimemazine tartrate, butoform, fipronil, me-
topimazine, monoacetylurea, n-hydroxyethyl gentisamide, oxomemazine, oxomemazine hydrochloride, pimethixen
maleate, pipotiazine, pipotiazine palmitate, dipropyleneglycol salycilate, tiapride hydrochloride, tixocortol pivalate, cy-

amemazine tartrate spole¢nosti SOMET, 5 rue de I'Industrie et 2 rue du Gabian, Monaco, 98000, Monaco. Byly zjistény
neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce neni souc¢asti vyrobniho fetézce lé¢ivych pripravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regulac¢nich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk

nazev pripravku charakter pripravku ¢isloSarze  vydavajici  poznamka

autorita

Reduced Weight Fruta Planta doplnék stravy s nedeklarovanou viechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
capsules 400 mg [é¢ivou latkou

Magic Slim capsules 350 mg doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou

Fruta Bio capsules 400 mg doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[écivou latkou

SlimEasy capsules 250 mg doplnék stravy s nedeklarovanou v3echny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou

Super Fat Burning Bomb doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén

capsules 400 mg Iéc¢ivou latkou

Slim Xtreme capsules 500 mg doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén

[é¢ivou latkou

Meizi Evolution capsules 650 mg doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[éCivou latkou

Boost Ultra doplnék stravy s nedeklarovanou viechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[écivou latkou

X Zone Gold, Sexy Monkey doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[éCivou latkou

Triple Miracle Zen doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

Magic for Men doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

New Extenze doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[éCivou latkou

New Xzen Platinum doplnék stravy s nedeklarovanou v3echny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

Reumofan Plus Tablets doplnék stravy s nedeklarovanou 99515 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.4.2014

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 3  Hlaseni vybranych lécivych pripravkd Ne * 3.1.2014 UST-21 =

verze 2
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 verze 1  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkii  Ne * 15.3.2014  UST-34 -
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 vydaju za
odborné tikony provadéné na zadost dle
zakona €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

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

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce 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 verze 1

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

19.3.2014

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
REG-87 -
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-62
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-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 verze 3  Neintervencni poregistracni studie * 4.2.2014 PHV-3 -
bezpecnosti humannich Iéc¢ivych pfipravki verze 2
PHV-4 verze 2 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinki 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, narodni agentury
a Evropskou lékovou 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

KLH-21 verze 5 Hlaseni nezadoucich ucinkt 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-3
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-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/leciva/klh-21-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
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2. POKYNY SUKL

KLH-EK-01

Zadost 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

DIS-8 verze 4

DIS-10 verze 2

DIS-12 verze 2

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 4

Nazev Angl.

verze

Zéadost o povoleni/zménu v povoleni Ne
k distribuci Ié¢ivych pfipravka

Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na Ano
uzemi CR na zékladé povoleni k distribuci

[é¢ivych pfipravkl vydaného jinym ¢lenskym
statem EU

Pokyny pro distribuci |écivych latek Ne
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
- Pracovnici

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace Ne
a odhad populace mikroorganismii

Procesy sterilizace teplem Ne

*

Vydan

*

10/2008

6/2001

1/2005

7/2005

1.7.2009

Platnost od Nahrazuje

3.2.2014

3.2.2014

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

16.2.2014

1.1.2005

1.8.2005

DIS-8
verze 3

DIS-10
verze 1

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
verze 3

VYR-12

Dopliiuje

VYR-12
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
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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 Dopliiuje

LEK-5verze3  Doporucené doby pouZzitelnosti [é¢ivych * 1.10.2013  LEK-5verze 2 -
pripravkl pripravenych v 1ékarné

LEK-9 verze 1 Zachazeni s l1éc¢ivymi pfipravky ve 6/2008 1.6.2008 LEK-9 -
zdravotnickych zafizenich

LEK-12 Podminky pro klinicka hodnoceni lé¢ivych 12/2008 5.12.2008 = =
pripravka v 1ékarnach

LEK-13 verze 5 HIla3eni o vydanych lécivych pfipravcich * 3.2.2014 LEK-13 verze 4 -

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

LEK-15 verze 1 Medicinélni vzduch pro pouziti s rozvody * 15.3.2013  LEK-15 -
medicinalnich plyn(

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

pripravka v 1ékarnach

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdance SUKL

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 10


http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12
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Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
ZP-19verze3  Kontrola zdravotnickych prostredki Ne * 3.2.2014 ZP-19 -
u poskytovateld zdravotni péce verze 2
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

CAU-07 Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikacido  Ne * 18.3.2014 - -
Uhradové soutéze

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
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3. INFORMACE O DISTRIBUCI A VYDEJI LECIV

DISTRIBUCE A VYDEJ LECIV V CESKE REPUBLICE VE 4. CTVRTLETI 2013

Udaje pfedkladané v tomto ¢lanku se vztahuji k Ié¢ivym pripravkam, které Ize v CR uvadét do ob&hu na zékladé platné re-
gistrace Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv nebo registrace schvalené centralizovanym postupem EU, k 1éCivym pfipravkim,
pro které byly povoleny tzv. specifické 1écebné programy a k ptipravkiim neregistrovanym, dodanym na zakladé lékaiského
predpisu pro konkrétniho pacienta.

S ohledem na potfebu porovnani financ¢nich objemu lécivych ptipravkl prochézejicich distribu¢nim fetézcem v priibéhu let
jsou i v hodnoceni roku 2013 v ¢lanku pouzity udaje o finan¢nich objemech lécivych pfipravkd, které vychazeji pouze z vy-
robnich cen oznamenych distributory a vyrobci (Udaje o finan¢nich nadkladech tedy nezahrnuji DPH a obchodni ptirazku).

INFORMACE O DISTRIBUCI LECIV LEKARNAM, JINYM ZDRAVOTNICKYM ZARIZENiM A PRODEJCUM VYHRAZENYCH
LECIV

Informace obsahuji vyhradné tdaje z hlaseni distributord dle pokynu SUKL DIS-13, aktuélni verze, o distribuci lé&ivych pfi-
pravk(, nejedna se o realnou spotiebu Iéki pacienty, tedy o data, ktera by popisovala konkrétni vydeje pacientdm.

Udaje o mnozstevnich objemech lé¢ivych pripravk( prochazejicich distribuénim fetézcem byly ziskany integraci mési¢nich
hlaseni subjektt opravnénych v Ceské republice distribuovat lé¢ivé ptipravky. Predmétem hlaseni jsou dodavky lécivych pfi-
pravkud od distributor( a findlnich vyrobct (distribuce vyrobcem vyrobenych lé¢ivych pripravk() do Iékaren, dalSich zdravot-
nickych zatizeni a veterindrnim Iékafim opravnénym vykonavat odbornou veterinarni ¢innost.

Pro sledovani trend(l v dodavkach Iécivych pripravkill jsou pouzivana porovnani distribuovanych objem v poctech baleni,
finan¢nich ukazatelich a definovanych dennich davkach (dale jen,,DDD") po ¢tvrtletich v uplynulych péti letech.

Aktudlné platné hodnoty DDD jsou dostupné na strdnkach WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology —
http://www.whocc.no/.

Hodnoceni vyvoje distribuce Iécivych ptipravki (véetné specifickych Ié¢ebnych programii) za 4. ¢tvrtleti 2013

Z celkového poctu 54 737 registrovanych variant* lécivych pfipravki (z toho 716 homeopatik) (ke dni 1. 1. 2014), bylo ve
4. ¢tvrtleti roku 2013 do sité zdravotnickych zafizeni dodéno 8 295 variant pfipravk( (cozZ je 15,15 % z celkového poctu regis-
trovanych variant, z toho 325 homeopatik), z toho 5 710 variant dodavanych pfipravkd ma stanovenu thradu ze zdravot-
niho pojisténi (coz je 68,84 % z poctu obchodovanych variant 1écivych pfipravka).

*Variantou lé¢ivého pFipravku se rozumi lé¢ivy pFipravek identifikovany kédem SUKL, ktery je pFidélen kazdému pfipravku zvldst
s ohledem na silu, velikost baleni a Iékovou formu.

Srovnani Udaju o distribuci [éCiv ve finan¢nim vyjadieni, poctech baleni a DDD po ¢tvrtletich 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 - 4.Q.2013

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

Distribuce do sité zdravotnickych zafizeni v CR

Rok Q DDD* celkem (mil.) Baleni (mil. ks) Financ¢ni
objem v cenach
ptivodce (mld. K¢)

2008 1 1351,931 83,366 12,933
2008 2 1421,157 78,931 13,150
2008 3 1361,102 77,704 12,962
2008 4 1385,815 77,729 13,753
2009 1 1 445,032 83,537 14,224
2009 2 1507,512 76,709 14,948
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2009 3 1396,721 74,113 14,284
2009 4 1425,833 77,944 14,851
2010 1 1551,470 80,436 14,988
2010 2 1584,834 76,644 15,085
2010 3 1398,576 71,978 14,025
2010 4 1518,984 75,532 14,939
2011 1 1569,960 80,687 15,053
2011 2 1586,947 74,858 15,164
2011 3 1416,139 68,267 13,705
2011 4 1511,504 72,885 14,816
2012 1 1615,886 75,948 15,052
2012 2 1597,975 71,413 15,230
2012 3 1381,853 62,438 13,477
2012 4 1530,390 70,337 14,912
2013 1 1621,148 74,091 14,766
2013 2 1565,825 66,512 14,026
2013 3 1419,679 62,015 12,982
2013 4 1519,144 65,291 13,425

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

V poctech baleni doslo ve 4. ¢tvrtleti roku 2013 proti 3. ¢tvrtleti 2013 k nardstu objemu dodavek lécivych pfipravkd, zazna-
menavame dodavky 65,291 mil. kust baleni, coz pfedstavuje narlst o 5,28 % oproti predchozimu ctvrtleti. V meziro¢nim
srovnani jde o pokles 0 7,17 %. Finan¢ni objemy (v cenach plvodce) pfi srovnani 3. a 4. ¢tvrtleti 2013 vzrostly o 3,41 %, v me-
ziro¢nim srovnani zaznamenavame pokles financi 0 9,97 %.

Z celkového poctu 65,291 mil. baleni bylo distribuovano 20,264 mil. kust léciv, tj. 31,0 % celkového poctu dodanych ba-
leni 1écivych pfipravkd (celkem 138,823 mil. DDD), jejichz vydej je mozny bez Iékafského predpisu, ve finan¢ni hodnoté
v cenach plvodce 1 474,386 mil. K¢, coz je 11,0 % z celkovych financ¢nich objemd. Do hlaseni jsou od ledna 2011 zahr-
nuty i dodavky lé¢iv mimo CR. Jako dopliujici informaci proto déle publikujeme tabulku dodavek léc¢iv do zahraniéi. Na
webové strance SUKL rovnéZ uvadime piehled lé¢ivych pFipravki nejéastéji distribuovanych do zahrani¢i http://www.sukl.
cz/informace-o-distribuci-leciv-lekarnam-jinym-zdravotnickym-13.

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

Distribuce do sité zdravotnickych zafizeni v zahranici Distribuce dalsim distributoram
v zahranici

Rok Q DDD* celkem Baleni (ks) Financ¢ni objem DDD* celkem Baleni (ks)

(mil.) v cenach pivodce (mil.)

(mil. K¢&)

2011 1 2,734 112535 51,125 15,426 3471738
2011 2 4,563 127 514 90,086 15,388 3707 583
2011 3 5,066 203 486 188,619 22,693 3518585
2011 4 5,655 205 940 203,106 23,780 4174775
2012 1 4,969 167 489 121,757 34,912 3822171
2012 2 4912 132930 132,606 35,114 3594510
2012 3 4,630 107 177 120,288 36,297 3025509
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2012 4 0,603 24 409 37,440 45,553 3912008
2013 1 1,177 44732 47,470 49,687 4856 394
2013 2 1,097 49130 34,219 41,353 2775612
2013 3 1,212 42 315 21,331 48,059 3648111
2013 4 1,485 69 765 12,682 46,408 3243 040

*Hodnoty DDD jsou vypocitany 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 65,291 mil.
distribuovanych baleni v hodnoté 13,425 mld. spada do tohoto pasma 51,525 mil. baleni (905,194 mil. DDD); tato skupina
tedy tvofi 78,9 % celkového poctu baleni [é¢ivych pripravkl distribuovanych ve 4. ¢tvrtleti 2013 a odpovida finan¢ni hod-
noté 3,422 mld. K¢, coz je 25,5 % v cenach plvodce. Z celkového poctu 51,525 mil. baleni v 1. cenovém pasmu odpovida
19,307 mil. baleni (coZ je 37,5 % z celkového poctu baleni v tomto pasmu) pfipravkdim, které nejsou vazany na lékarsky
predpis.

Do 8. pasma pak spadaji financné narocnéjsi lécivé pfipravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢), napf. ze skupiny cyto-
statik a imunomodulacnich latek. Z celkového poctu 65,291 mil. distribuovanych baleni spada do tohoto pasma 0,129 mil.
(0,2 %) ve finan¢ni hodnoté 2,828 mld. K¢, coz je 21,1 % z celkovych nakladu.

Souhrnné hodnoceni vyvoje distribuce hrazenych lécivych pfipravku

Celkovy finan¢ni objem distribuovanych lécivych pfipravkl podle stanovenych thrad teoreticky ve 4. ¢tvrtleti 2013 vzrostl
oproti pfedchozimu ¢tvrtleti z 13,713 mld. Ké na 13,958 mld. K¢, tj. o 1,78 %. Celkovy finan¢ni objem distribuovanych pfi-
pravkd podle stanovenych Uhrad ve 4. ¢tvrtleti teoreticky klesl oproti stejnému obdobi v minulém roce z 15,022 mld. K¢ na
13,958 mld. K¢, tj. 0 7,09 %. Pro vypocet jsou vsak pouzivany maximalni stanovené hodnoty uhrady ze zdravotniho pojis-
téni (viz Seznam hrazenych Ié¢ivych pripravkl a potravin pro zvlastni [ékarské tcely), které vsak nemusi byt readlné uplat-
nény. Uvedené udaje proto nepredstavuji realné vynalozené Uhrady ze zdravotniho pojisténi, ale maximalni mozné,
které mohou byt v nékterych pfipadech nadhodnoceny.

Kompletni hodnoceni dodavek Iéciv zahrnujici grafy a dalsi idaje naleznete na webové strance Ustavu http://www.sukl.cz/
informace-o-distribuci-leciv-lekarnam-jinym-zdravotnickym-13. V souhrnném piehledu 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 4. ¢tvrtleti 2012 a 4. Ctvrtleti 2013 a porovnani 3. ¢tvrtleti 2013 a 4. ¢tvrtleti 2013 a Udaje o spo-
trebé 1écivych pripravkl s rozlisenim podle lécivé latky, ktera je v nich obsazena a podle cesty podani.

INFORMACE ZISKANE Z HLASENI O VYDANYCH LECIVYCH PRIPRAVCICH OD PROVOZOVATELU OPRAVNENYCH
K VYDEJI

HIaseni o vydanych Iécivych pripravcich od provozovateld opravnénych k vydeji zahrnuji pouze pfipravky vydavané na za-
kladé lékafského predpisu nebo vydané v ramci kategorie bez lékafského predpisu s omezenim, které SUKL na zakladé po-
kynu LEK-13, aktualni verze, sleduje v rdmci monitorovani spotieb lé¢ivych pfipravk( v CR. Informace obsahuji hlaseni od
2 452 provozovatel(l Iékdren. Data zahrnuji i informace o specifickych Ié¢ebnych programech.

Vydeje léc¢ivych pripravk

Z celkového poctu 54 737 registrovanych variant lécivych pripravk( bez homeopatik (ke dni 1. 1. 2014) byl ve 3. Ctvrtleti
roku 2013 hldsen vydej u 8 403 variant pripravk( (coz je 15,35 % z celkového poctu registrovanych variant), 5 671 variant
vydanych pfipravkd ma stanovenu thradu ze zdravotniho pojisténi (coz je 67,49 % z poctu obchodovanych variant Ié¢i-
vych ptipravkd).

Souhrn Udajd o vydeji Iéciv 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.
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Tabulka 3. Udaje o objemech vydanych/distribuovanych lé¢ivych pripravkii na recept a OTC s omezenim v CR

Baleni (mil.) DDD (mil.) Financni objem v cenach
puvodce (mld.)

vydané distribuované vydané distribuované vydané distribuované
2010 1 25,762 51,430 832,654 1389,861 4,626 13,277
2010 2 26,766 51,754 863,672 1452,515 4,732 13,509
2010 3 22,436 45,141 734,905 1243,562 4,002 12,426
2010 4 25,700 50,350 845,244 1377,512 4,543 13,309
2011 1 28,071 50,835 915,158 1392,625 5,044 13,256
2011 2 31,372 51,684 1 061,908 1454,021 5,797 13,635
2011 3 30,291 45,342 1 046,265 1276,604 5,424 12,216
2011 4 29,941 49,184 1 022,798 1370,018 5,458 13,228
2012 1 29,572 50,627 1 006,281 1454,269 5,420 13,391
2012 2 29,055 50,374 1019,829 1466,641 5413 13,794
2012 3 26,494 43,015 942,626 1262,520 5,017 12,154
2012 4 30,948 47,787 1 097,645 1387,486 5,834 13,368
2013 1 31,090 48,818 1 081,093 1456,084 5,742 13,078
2013 2 31,778 47,045 1 141,646 1435,282 5,847 12,657
2013 3 29,559 42,243 1 075,900 1292,983 5,423 11,595
2013 4 31,720 45,027 1150,533 1380,321 5,738 11,951

Hodnoceni vydeje podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu vydanych baleni spada do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 31,720 mil. vyda-
nych baleni v hodnoté 5,738 mld. K¢ spada do tohoto pasma 15,38 mil. baleni. Tato skupina tedy tvofi az 48,49 % celko-
vého poctu baleni [é¢ivych pfipravk( vydanych ve 4. Q. 2013 ve finan¢ni hodnoté v cenach plivodce 980,761 mil. K¢, coz je
17,09 % z celkovych finan¢nich objem.

Do 8. pasma pak spadaji financné naroc¢néjsi Iécivé pfipravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢). Z celkového poctu
31,720 mil. vydanych baleni v hodnoté 5,738 mld. K¢ spada do tohoto pasma 53 498 kust. Tato skupina tedy tvofi 0,2 % cel-
kového poctu vydanych baleni lécivych pfipravki ve finan¢ni hodnoté v cenach plvodce 285,145 mil. K¢, coz je 4,97 % z cel-
kovych finan¢nich objemd.

Podrobnéjsi idaje ziskané z hladeni vydejl véetné grafi naleznete na webové strance Ustavu http://www.sukl.cz/informace-
-ziskane-z-hlaseni-lekaren-o-vydanych-lecivych-13. Clanek zahrnuje graf s pocty hlasicich 1ékaren po jednotlivych mésicich,
tabulku hodnoceni vydeje podle cenovych pasem, podle léCivych latek a l1écivych pfipravkd, hodnoceni vydeje u hrazenych
[é¢ivych pripravkl a v jednotlivych ATC skupinéch.
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HODNOCENI DODAVEK DISTRIBUOVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU ZA ROK 2013

Hodnoceni obsahuje informace vyplyvajici z hlaeni dodavek lécivych pripravkl do Iékaren, dalsich zdravotnickych zafizeni,
a pokud se jednalo o vyhrazend Ié¢iva, i prodejcdim vyhrazenych léciv. Kromé registrovanych lécivych pfipravkd byly hodno-
ceny i pfipravky zafazené do specifickych lé¢ebnych programi a neregistrované pfipravky, dodévané na zakladé |ékafského
predpisu pro konkrétniho pacienta.

Informace obsahuji vyhradné udaje z hlaseni distributori. Nejedna se o realnou spotiebu lékl pacienty, tedy o data,
ktera by popisovala konkrétni vydeje pacientiim.

V roce 2013 bylo v Ceské republice dodano do Iékaren, zdravotnickych zafizeni a prodejcim vyhrazenych Ié&iv 267,91 mili-
on0 baleni lécivych pfipravkd, coz ve srovnani s rokem 2012 znamena pokles o 4,37 %. Pocet definovanych dennich davek
dosahl v roce 2013 6 125,79 mil., coz je témér stejna hodnota jako v roce 2012. Finan¢ni hodnota distribuovanych Iécivych
pfipravkd je 55,20 miliardy K¢ (v cendch plvodce). Oproti roku 2012 tedy finan¢ni vydaje na lécivé pfipravky klesly 0 5,91 %.

V tabulce 4 jsou uvedeny udaje o distribuci léciv v DDD, ve finan¢nim vyjadieni a poc¢tech baleni za roky 2008-2013.

Tabulka 4. Srovnani udaji o distribuci lIéciv v DDD, ve finan¢nim vyjadieni a poc¢tech baleni

DDD* celkem (mil.) Baleni (mil. ks) Financni objem v cenach
ptvodce (mld. K¢)
2008 5344,80 317,73 52,79
2009 5583,09 312,30 58,30
2010 5839,06 304,59 59,05
2011 5860,96 296,70 58,74
2012 5878,34 280,19 58,72
2013 5976,40 267,92 55,21

*DDD je jednotka uzivand napr. ke sledovdni spotieby IéCiv. Vétsinou se jednd o prumérnou denni udrZovaci ddvku léku poddva-
nou v lécbé daného onemocnéni u dospélych pacientd. Hodnoty DDD jsou vypocitdny dle hodnot platnych v dobé zpracovdni.

Z vyse uvedenych hodnot je patrné, Ze bylo dodavano mnozstevné méné baleni, ktera vsak obsahovala vétsi mnozstvi
definovanych dennich davek. Tento tidaj mize naznacovat, ze se mnohem ¢astéji distribuuji vétsi baleni Iéka. Zaroven
i pfes vyssi pocet dennich davek byla jejich celkova finanéni hodnota nizsi.

Dalsi informace o dodavkach v roce 2013 jsou k dispozici na webové strance Ustavu http://www.sukl.cz/hodnoceni-dodavek-
distribuovanych-lecivych-pripravku-za-rok-3.
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ZADOSTI O PRODLOUZENI PLATNOSTI REGISTRACE NARODNE REGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

Statni Gstav pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav”) upozornuje na predkladani a vyfizovani zadosti o prodlouzeni platnosti re-
gistrace narodné registrovanych lécivych pfipravka.

Dle § 32 odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o l1é¢ivech a zméndach nékterych souvisejicich zakonl , ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,zékon o lécivech”), plati rozhodnuti o registraci 5 let ode dne nabyti jeho pravni moci. & 34 odst. 1 zékona o éci-
vech poté stanovi, Ze platnost registrace muaze byt Ustavem prodlouzena po 5 letech na zakladé pfehodnoceni poméru rizika
a prospésnosti. Zadost o prodlouzeni platnosti registrace by méla byt podana nejméné 9 mésicti pred uplynutim platnosti
rozhodnuti o registraci, proto zadosti o prodlouzeni platnosti registrace, které budou podany pozdéji, Ustav zastavi. Plat-
nost registrace lécivého pfipravku v pfipadé nepredlozeni zadosti o prodlouzeni platnosti registrace v zdkonném terminu
tedy zanikne uplynutim platnosti rozhodnuti o registraci.

Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci lécivych pripravkd, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen,registracni vyhlaska“), v § 11
stanovuje rozsah udaji a dokumentace predkladanych spolu s zadosti o prodlouzeni platnosti registrace s odkazem na
pokyn Ustavu, kterym se rozumi REG-89 (http://www.sukl.cz/leciva/reg-89). K Zzadostem o prodlouZeni platnosti registrace
podavanym od 1. 9. 2013 je tieba pfedkladat dokumentaci dle pozadavkii uvedenych v tomto pokynu. Registracni vy-
hldska v § 3 dale stanovuje povinné elektronické formaty, v nichz je treba podavat zZadosti a souvisejici dokumentace pred-
kladané od 1. 1. 2014, a to dle pokynu Ustavu, kterym se rozumi REG-84 (http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-2).

Dle § 34 odst. 2 zdkona o lécivech se na fizeni o prodlouZeni platnosti registrace vztahuji ustanoveni o registra¢nim Fizeni
obdobné. Ustav rozhodne o takové zadosti nejpozdéji do 90 dnii od predlozeni Gplné Zadosti. V souladu s timto ustano-
venim Ustav pro zadosti o prodlouzeni platnosti registrace, podané od 1. 9. 2013, vyda do 90 dnii od zaslani sdéleni
o posouzeni Uplnosti zadosti rozhodnuti o prodlouzeni platnosti registrace dot¢eného lécivého pripravku, pokud ne-
byly zjistény v pribéhu posouzeni nedostatky zadosti. Pokud se fizenim o prodlouzeni platnosti registrace neméni souhrn
udaju o pfipravku, pfibalova informace nebo udaje uvadéné na obalech (déle jen ,texty”), bude vydano rozhodnuti o prod-
louzeni platnosti registrace dotceného lécivého pripravku, se kterym se soucasné nebudou zasilat texty. Identifikacni list
se jiz, pokud to neni vyslovné nutné, spolu s rozhodnutim o prodlouzeni platnosti registrace nezasila (vice informaci zde -
http://www.sukl.cz/leciva/zmena-v-zasilani-identifikacniho-listu-spolu-s-rozhodnutim-o).

Pokud jsou zjistény v priibéhu posouzeni nedostatky zadosti, vyda Ustav do 90 dnii od zaslani sdéleni o posouzeni
Uplnosti zadosti vyzvu k doplnéni tdajl a dokumentace.

Pro zadosti o prodlouzeni platnosti registrace pfedlozené od 2. 4. 2013 se stanovuje pro odstranéni zjisténych nedostatkd
IhGta usnesenim v souladu se zakonem ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisd, a fizeni se prerusuje do
dne doruceni doplnéni, nejdéle vsak do uplynuti stanovené Ihity.

Pokud nebudou zjisténé nedostatky ve stanovené lhiité odstranény, Ustav fizeni zastavi. Pokud je zadost o prodlouzeni
platnosti registrace Ustavu ve lhité 9 mésicd pred uplynutim platnosti rozhodnuti o registraci doru¢ena, povazuje se légivy
pfipravek za registrovany az do dne nabyti pravni moci rozhodnuti o prodlouzeni platnosti registrace.

Sekce registraci

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V BREZNU 2014

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 417 Pocet oznameni (¢.j.) 0
Pocet pouzitych pripravkd 56 Pocet pouzitych pripravkd 0
Pocet pacientl 1043 Pocet pacientl 0
Pocet indikaci 137 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 97 Pocet pracovist 0
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V UNORU 2014

NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI  DISTRIBUTOR PREBALOVANI SEKUND.
FORMA BALENI cisLo OBALU

ROZDILY MEZI SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD)

A REFERENCNIM PRIPRAVKEM
(R)

JEANINE 200mg/ PORTBLOBD 3x21 17/407/00-C/  RONCORs.r0., 1. Galmed a.s., Ostrava
0,03mg obalenych PI/001/14 Pleskotova 1695,  -Radvanice, Ceska
tablet 263 01 Dobfis, republika
Ceské republika  (misto vyroby Pchery -
Theodor, CR)

2.SVUS Pharmaaass.,
Hradec Kralové, Ceska

republika
LOGEST 002mg/ POR.TBL.OBD 3x21 17/530/96-C/  RONCORs.r.0,, 1. Galmed ass,, Ostrava
0,075mg obalenych PI/001/14 Pleskotova 1695, - Radvanice, Ceska
tablet 263 01 Dobifs, republika
Ceskarepublika  (misto vyroby Pchery -
Theodor, CR)

2.5VUS Pharma a.s,,
Hradec Kralové, Ceska
republika

MAITALON3 ~ 3,00mg/ PORTBLFLM  3x21tbl. 17/267/10-C/  RONCORs.r.0., 1. Galmed a.s., Ostrava

mg/0,03mg 0,03 mg PI/001/14 Pleskotova 1695,  -Radvanice, Ceska

potahované 263 01 Dobis, republika

tablety Ceské republika  (misto vyroby Pchery -
Theodor, CR)

2.SVUS Pharmaaass.,
Hradec Kralové, Ceska
republika

NOVYNETTE ~ 0,02mg/ PORTBLFLM  3x21tablet  17/192/99-C/  KabuPharma 1. Alliance Healthcare s.r.o,

150pg/20pg  0,15mg PI1/002/14 sro., Ustarétvrze Podle trati 624/7, Praha
POTAHOVANE 285/1,Praha9, 10, Ceska republika
TABLETY Ceskarepublika  2.Dr. Miller Pharma s.r.o,,

U Mostku 182, Hradec
Kralové, Ceské republika

Na blistru je prelepka s ceskym
nazvem pfipravku - Jeanine
(ndzev piipravku v Portugalsku
odkud je dovézen je Valette).
Zkratky ndzv( dn(i jsou na
blistru uvedeny v portugaltiné.
Preklad je uveden v pfibalové
informaci.

Na blistru je prelepka s ceskym
ndzvem piipravku - Logest
(ndzev pfipravku v Portugalsku,
odkud je dovazen, je
Minigeste).

Zkratky ndzv{ dni jsou na
blistru uvedeny v portugalstiné.
Preklad je uveden v Pribalové
informaci.

Na blistru je prelepka s ceskym
ndzvem pfipravku - Maitalon
(ndzev pfipravku v Portugalsku
odkud je dovazen je Aranka).
Doba pouZitelnosti:

SD: 18 mésicli

R: 2 roky

Zplisob uchovavani:

SD: Uchovadvejte pfi teploté do
25 °C. Uchovavejte v plivodnim
obalu, aby byl pfipravek
chranén pired svétlem.

R: Uchovavejte pfi teploté do
30 °C. Uchovavejte v plivodnim
obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem

Popis pfipravku:

SD: Svétlezluté kulaté
bikonvexni potahované
tablety o priméru 6 mm, na
jedné strané vyrazeno P9, na
druhé strané vyrazeno logo
Griinenthal.

R: Svétlezluté kulaté bikonvexni
potahované tablety o prliméru
6 mm, na jedné strané vyrazeno
P9, na druhé strané vyrazeno
RG.

Nézev pomocné latky:

SD: Povidon k30REF: Povidon
40 (jedna se 0 synonyma pro
stejnou latku)
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CAVINTON
FORTE

IMODIUM

JEANINE

NOVYNETTE
150 ug/20 ug
POTAHOVANE
TABLETY

10mg PORTBLNOB  30a 90 tablet

2mg POR.CPS.DUR

20mg/  PORTBLOBD. 3x21

0,03mg obalenych
tablet

002mg/  PORTBLFLM. 3x21 tablet

0,15mg

83/365/07-C/
PI/001/14

49/071/92-
SIc/
PI/002/14

17/407/00-C/
PI/002/14

17/192/99-C/
PI/001/14

Kabu Pharma
510, U staré tvrze
285/1,Praha 9,
Ceské republika

Galmed as,,
Tésinska
1349/296,716
00 Ostrava-
Radvanice, Ceska
republika

Kabu Pharma
s.r.0, U staré tvrze
285/1,Praha 9,
Ceska republika

Roncor s.ro.,
Pleskotova 1695,
Dobyig, Ceska
republika

1. Alliance Healthcare s.r.o,

Podle trati 624/7, Praha
10, Ceska republika

2. Dr. Miiller Pharma s.r.0,,
U Mostku 182, Hradec
Kralové, Ceské republika

Galmed a.s,, Ostrava
-Radvanice, Ceska
republika

(misto vyroby Pchery -
Theodor, CR)

1. Alliance Healthcare s.r.o,

Podle trati 624/7, Praha 10,

Ceska republika

2. Dr. Miller Pharma s.r.0,,
U Mostku 182, Hradec
Kralové, Ceska republika

1. Galmed a.s., Ostrava
- Radvanice, Ceské
republika

(misto vyroby Pchery -
Theodor, CR)

2.SVUS Pharma ass,,
Hradec Kralové, Ceska
republika

Zpusob uchovavani:

SD: Uchovavejte v plvodnim
obalu, aby byl pfipravek
chrénén pred svétlem

R: Uchovavejte blistr v krabicce,
aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Zplisob uchovavani:

SD: Tento lécivy pipravek
nevyzaduje Zadné zvI&stni
podminky uchovavani.

R: Uchovavejte pfi teploté do
25°C.

Pomocné latky:

SD: PATENTNI MODRV
ERYTHROSIN

R: INDIGOKARMIN

SODNA SUL ERYTHROSINU
Vzhled tobolek:

SD: vrchni ¢ast tmavé zelené
barvy, spodni ¢ast svétle zelené
barvy

R: vrchni ¢ast zelené barvy,
spodni ¢ast tmavosedé barvy

Pripravek se v zemi

EHP, ze které je dovézen

(v Portugalsku), jmenuje
Valette, zatimco v CR Jeanine.
Portugalsky nazev pfipravku

je uveden na blistru a na
kartonovém pouzdru.

Na blistru jsou uvedeny zkratky
nazvl dnl v portugalsting.
Cesky preklad je uveden

v pfibalové informaci.

Popis pripravku:

SD: Svétlezluté kulaté
bikonvexni potahované
tablety o priméru 6 mm, na
jedné strané vyrazeno P9, na
druhé strané vyrazeno logo
Griinenthal.

R: Svétlezluté kulaté bikonvexni
potahované tablety o priméru
6 mm, na jedné strané
vyrazeno P9, na druhé strané
vyrazeno RG.

Nazev pomocné latky:

SD: Povidon k30R: Povidon

40 (jedné se o synonyma pro
stejnou latku)
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FEMODEN 003mg/ PORTBLOBD. 3x21 56/220/93-C/  Roncors.ro, 1.Galmed a.s., Ostrava Nazev:
0,075 mg obalenych PI/001/14 Pleskotova 1695, - Radvanice, Ceska SD: Femodene
tablet Dobfis, Ceska republika R: Femoden
republika (misto vyroby Pchery - Upozornéni na odlisny nézev
Theodor, CR) uvedeno v pfibalové informaci.
2.SVUS Pharmaaass,, Na blistru jsou zkratky ndzvli
Hradec Krlové, Ceska dn v tydnu v anglictiné.
republika Preklad je uveden v pibalové
informaci.
COSOPT 20mg/ml OPH.GTT.SOL.  3x5ml 64/634/99-C/  Pharmedexs.ro, 1.DITA vyr.druZstvo
+5mg/ PI/001/14 Lisabonska 799,  invalidd, Stranského
ml Praha 9, Ceska 2510,Tabor, Ceska
republika republika
2.SVUS Pharma, a.s.,
Smetanovo nabfezi

LEKOVA
FORMA

NAZEV SIiLA VELIKOST

BALENI

FLAVOBION PORTBLFLM 50
potahovanych

tablet

70mg

REGISTRACNI
cisLo

DISTRIBUTOR

80/176/82-C/
PI/001/14

Kabu Pharma
s.r.0,, U staré tvrze
285/1,Praha 9,
Ceské republika

1238/20a, Hradec Kralové
3. MEDIAP, spol. s .0,
Dostihova 678, Slusovice
4. PHOENIX Iékérensky
velkoobchod, a.s.,

K pérovné 945/7, Praha
10, Ceska republika

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

PRELEPOVANI SEKUND.
OBALU

ROZDILY MEZI SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD)

A REFERENCNIM PRIPRAVKEM
(R)

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

2.Dr. Miller Pharma s.r.o,,
U Mostku 182, Hradec
Krélové, Ceské republika

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy

Nazev normy

Tridici znak

Véstnik UNMZ ¢&. 3 (2014)

CSNENISO 10993-10

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN ISO 10993-10

vydanou 04/2011)

CSNEN 1SO 11137-2

Plati od 2014-03-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN 11137-2
vyhlasenou 12/2013)

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki —
C4st 10: Zkousky drazdivosti a senzibilizace kdize

Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Sterilizace

855220

855253

zafenim - Cést 2: Urceni sterilizaéni davky

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

20



VESTNIK SUKL 1a
Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 4. IN FORMACE
CSNENISO 11137-1 Sterilizace vyrobkl pro zdravotni péci - Sterilizace 855253
Zména A1 zéfenim — Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci

a prabéznou kontrolu steriliza¢niho postupu pro

zdravotnické prostredky
CSN EN ISO 7405 Stomatologie - Hodnoceni biologické snasenlivosti 85 6301
Zména A1l zdravotnickych prostfedkd pouzivanych ve

stomatologii

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2014-04-01 do 2014-04-30, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich
zrudeni (soubézna platnost)

CSN EN 60601-2-12 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-12: 36 4800
(vydana 2007-04-01) Zvlastni pozadavky na bezpecnost plicnich

ventilator( — Ventilatory pro intenzivni péci
CSNENISO 9919 Zdravotnické elektrické pfistroje — Zvlastni 36 4821
(vydana 2009-11-01) pozadavky na zakladni bezpecnost a zakladni

vlastnosti pulznich oximetr( pro zdravotnické

pouziti
CSN EN 794-1+A2 Plicni ventilatory — Cést 1: Zvlastni pozadavky na 852101
(vydana 2009-09-01) ventilatory pro intenzivni péci

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

Vrdmci 107. zasedani Vyboru pro huménni lécivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 17.-20. bfezna 2014 byly vydany
nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno/ Datum
cislo vydani do Pfijato vstupu
pokynt
v platnost
12-85290 EMA/CHMP/ 20.02.14 Guideline on the declaration - 20.02.14 01.09. 14
BWP/85290/2012/ of the quantitative
DRAFT composition / labelling of

biological medicinal products
that contain modified
proteins as active substance

13-723944 EMA/ 20.03.14 Work plan for the - 20.03.14 20.03.14
CHMP/723944/2013/ Gastroenterology Drafting
rev. 1 Group 2014

13-736496 EMA/CHMP/ 20.02.14 Work plan for the Biosimilar - 20.02 .14 20.02.14
BMWP/736496/2013 Medicinal Products Working

Party (BMWP)

14-95156 EMA/CHMP/ 20.02.14 Work plan for the Vaccines - 20.02.14 20.02.14
VWP/95156/2014 Working Party (VWP)

14-128067 EMA/CHMP/ 31.01.14 Question and answer on 04.06. 14 - -
QWP/128067/2014 expression/declaration of

potency in quantitative and
qualitative composition for
Vancomycin products
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13-275542

13-554974

13-153191

14-83874

13-469174

13-735916

14-161223

13-470580

14-29847

14-40560

13-723944

12-70278

12-704685

EMA/275542/2013

EMA/
CHMP/554974/2013

EMA/
CHMP/153191/2013

EMA/83874/2014

EMA/469174/2013

EMA/
CHMP/735916/2013
EMA/CHMP/
BPWP/161223/2014

EMA/
CHMP/470580/2013

EMA/29847/2014

EMA/CHMP/
VWP/40560/2014

EMA/CHMP/
723944/2013/rev. 1

EMA/CHMP/
CVMP/QWP/
BWP/70278/2012-
Rev1

EMA/CHMP/CVMP/
JEG-3Rs/704685/2012

20.02.

12.03.

20.02.

20.02.

05.03.

20.03.

20.03.

23.01.

23.01.

23.01.

20.03.

27.02.

07.02.

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

Concept paper on the 30.06. 14 =
revision of the guideline on

immunogenicity assessment

of biotechnology-derived

therapeutic proteins (CHMP/

BMWP/42832/2005)

Work plan for the Central -
nervous system working
party (CNSWP) 2014

Guideline on the clinical -
development of medicinal

products intended for the

treatment of chronic primary

immune thrombocytopenia

12.03.14

20.02.14

Guideline on the evaluation 31.08.14 -
of the pharmacokinetics of
medicinal products in patients

with decreased renal function

Biostatistics Working Party: - 05.03.14

2014 Work Programme

Work plan for the Infectious - 20.03.14

Diseases Working Party 2014

Work plan of the CHMP Blood -
Products Working Party (BPWP)

Work plan -
Pharmacogenomics Working
Party 2014

Work plan for the
Rheumatology-Immunology
Working Party (RIWP)

Explanatory note on the -
withdrawal of the Note for

guidance on harmonisation

of requirements for influenza

Vaccines and of the core

SmPC/PL for inactivated

seasonal influenza vaccines

20.03.14

23.01.14

23.01.14

23.01.14

Work plan for the Gastroentero- - 20.03.14

logy Drafting Group 2014

Guideline on process - 19.12.13
validation for finished

products — information

and data to be provided in

regulatory submissions

Concept paper on review and 31.05. 14 -
update of EMA guidelines to

implement best practice with

regard to 3Rs (replacement,

reduction and refinement)

in regulatory testing of

medicinal products

12.03.

01.09.

05.03.

20.03.

20.03.

23.01.

23.01.

23.01.

20.03.

27.08.

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

70

60

50

40

30

20

10
2
0 0 0 o
Nérodni RMS CMS Narodni RMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zrudeni registrace

m1-14 m2-14 m3-14

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2014

180

160

139

140

120
100
80
68 65
59
60
40
20
: l :
I - —

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

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



04

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

4. INFORMACE

s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

350

307

300

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,
B1-14 52-14 =3-14 worksharing)

*Jedna zadost mUGze zahrnovat vice registracnich cisel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2014

1000
900
874 ooc
800
700
600
500
400
300
200
100
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,

» 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 BREZNU 2014

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1.3.2014 do 31. 3.2014.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

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

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

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce léc¢ivych ptipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektam, které d¥ive 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 zadkon(, 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 piipravkd.

U vyrobcu se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna 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 jedna o distributora Ié¢ivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci Ié¢ivych latek a pomocnych latek osobdam 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
MeDila spol.sr.o. Pardubice Strossova 239 466 330 688 - mateju@medila.cz  KJ

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

4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
24-LEKARNA s.r.0. Brno Gorkého 770/22 543238 163 - eva.sotakova@email.cz LP
Havelka Pharma, s.r.o. Brno Teyschlova 1125/31 601 574 649 - - LP
HB Service, s.r.o. Praha 8 Pomoranska 472/2 603 867 605 - hafinecv@gmail.com LP
Alcon Pharmaceuticals Praha 4 Na Pankraci 724 824 543 - zdenka.ledvinkova@alcon.com LP
(Czech Republic) s.r.o. 1724/129

G.L. Pharma Czechia s.r.o. Praha Pobrezni 249/46 603 509 730 - eva.novakova@glpharma.cz LP

5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.
6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
VULM CZ, ass. Ri¢any u Prahy  Olivova 1888 495217 037 495 217 040 info@vulm.cz LP

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

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

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

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY, U NICHZ
MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 31.03.2014

K6d SUKL  Nazev pripravku Spisova znacka

0193650 ADCETRIS 50 MG SUKLS82343/2013 86000,00
0168730 EDURANT 25 MG SUKLS39396/2013 5733,50
0168250 ESBRIET SUKLS15191/2013 57673,06
0168249 ESBRIET SUKLS15191/2013 14653,20
0033821 FORTINI CREAMY FRUIT MULTI FIBRE ¢ervené ovoce sukls165674/2013 134,00
0033822 FORTINI CREAMY FRUIT MULTI FIBRE letni ovoce sukls165674/2013 134,00
0193660 FORXIGA 10 MG SUKLS73511/2013 1250,00
0193661 FORXIGA 10 MG SUKLS73511/2013 3500,00
0033806 FRESUBIN RENAL VANILKA SUKLS78053/2013 312,80
0189423 INFALIN DUO 3 MG/ML + 0,25 MG/ML SUKLS112300/2013 300,00
0193475 JAKAVI 15 MG SUKLS134551/2013 105000,00
0193474 JAKAVI 5 MG SUKLS134551/2013 53050,00
0193946 JETREA 0,5 MG/0,2 ML SUKLS143051/2013 82000,00
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0185303
0185304
0134668
0202363
0168456
0168458

KALYDECO 150 MG
KALYDECO 150 MG
TETMODIS

TETMODIS

VOTUBIA 2,5 MG/5 MG
VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

SUKLS109148/2013
SUKLS109148/2013
SUKLS35266/2011
SUKLS35266/2011
SUKLS71013/2012
SUKLS71013/2012

450000,00
450000,00
3587,96
3587,96
37000,00
67500,00
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5. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

ZRUSENE REGISTRACE V OBDOBI: OD 1.2.2014 DO 28.2.2014 S OHLEDEM NA NABYTI PRAVNI MOCI

ANEPTINEX 12,5 mg 30/508/11-C
D:  TEMAPHARM SP.Z 0.0., WARSZAWA, Polsko
B: PORTBL FLM 30x12.5MG | BLI kéd SUKL: 0159517

PORTBL FLM 30x12.5MG Il BLI kéd SUKL: 0159518

PORTBL FLM 90x12.5MG | BLI kéd SUKL: 0159519

PORTBL FLM 90x12.5MG Il BLI kéd SUKL: 0159520

PORTBL FLM 15x12.5MG | BLI kéd SUKL: 0186032

PORTBL FLM 15x12.5MG Il BLI kéd SUKL: 0186033

PORTBL FLM 28x12.5MG | BLI k6d SUKL: 0186034

PORTBL FLM 28x12.5MG Il BLI kéd SUKL: 0186035

PORTBL FLM 60x12.5MG | BLI kéd SUKL: 0186036

PORTBL FLM 60x12.5MG Il BLI kod SUKL: 0186037

PORTBL FLM 100x12.5MG | BLI kéd SUKL: 0186038

PORTBL FLM 100x12.5MG Il BLI kéd SUKL: 0186039

POR TBL FLM 300x12.5MG | BLI kéd SUKL: 0186040

PORTBL FLM 300x12.5MG Il BLI k6d SUKL: 0186041
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (15. 02. 2014).
APO-PERINDO NEO 10 mg 58/299/12-C
D:  APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30x10MG BLI kéd SUKL: 0181365

PORTBL FLM 60x10MG BLI kéd SUKL: 0181366

PORTBL FLM 90x10MG BLI kéd SUKL: 0181367

PORTBL FLM 30x10MG TBC kéd SUKL: 0181368

PORTBL FLM 100x10MG TBC kéd SUKL: 0181369
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (15. 02. 2014).
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30x5MG BLI kéd SUKL: 0181360

PORTBL FLM 90x5MG BLI kéd SUKL: 0181362

POR TBL FLM 30x5MG TBC kéd SUKL: 0181363

PORTBL FLM 100x5MG TBC kéd SUKL: 0181364
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (15. 02. 2014).
CLOPIDOGREL PHARMIKS 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/763/10-C
D:  PHARMIKS EUROPE S.R.0., POPOVICKY, Ceska republika
B: PORTBL FLM 100x75MG | BLI kod SUKL: 0156101

PORTBL FLM 100x75MG Il BLI kéd SUKL: 0156102

PORTBL FLM 14x75MG | BLI k6d SUKL: 0169814

PORTBL FLM 14x75MG Il BLI kod SUKL: 0169815

POR TBL FLM 28x75MG | BLI kéd SUKL: 0169816

PORTBL FLM 28x75MG Il BLI kéd SUKL: 0169817

PORTBL FLM 30x75MG | BLI kod SUKL: 0169818

|

I\
|
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PORTBL FLM 30x75MG Il BLI kod SUKL: 0169819
PORTBL FLM 50x75MG | BLI kod SUKL: 0169820
PORTBL FLM 50x75MG Il BLI kod SUKL: 0169821
PORTBL FLM 84x75MG | BLI kéd SUKL: 0169822
PORTBL FLM 84x75MG Il BLI kod SUKL: 0169823
PORTBL FLM 90x75MG | BLI kod SUKL: 0169824
PORTBL FLM 90x75MG Il BLI kéd SUKL: 0169825

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 02. 2014)
LEFTIRAM 1000 mg POTAHOVANE TABLETY
MEDICO UNO WORLDWIDE (CYPRUS) LTD., LARNACA, Kypr

PORTBL FLM 10x1000MG BLI kéd SUKL: 0174669
PORTBL FLM 20x1000MG BLI kéd SUKL: 0174670
PORTBL FLM 30x1000MG BLI k6d SUKL: 0174671
POR TBL FLM 50x1000MG BLI kéd SUKL: 0174672
PORTBL FLM 60x1000MG BLI kéd SUKL: 0174673
POR TBL FLM 80x1000MG BLI kéd SUKL: 0174674

PORTBL FLM 100x1000MG BLI kéd SUKL: 0174675
PORTBL FLM 120x1000MG BLI kod SUKL: 0174676

PAVVAV/ARES
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Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (08. 02. 2014)
LEFTIRAM 250 mg POTAHOVANE TABLETY

MEDICO UNO WORLDWIDE (CYPRUS) LTD., LARNACA, Kypr

PORTBL FLM 10x250MG BLI k6d SUKL: 0174653
POR TBL FLM 20x250MG BLI kéd SUKL: 0174654
PORTBL FLM 30x250MG BLI kéd SUKL: 0174655
PORTBL FLM 50x250MG BLI kéd SUKL: 0174656
POR TBL FLM 60x250MG BLI kéd SUKL: 0174657
PORTBL FLM 80x250MG BLI kéd SUKL: 0174658
PORTBL FLM 100x250MG BLI kéd SUKL: 0174659
PORTBL FLM 120x250MG BLI k6d SUKL: 0174660

PAVVAETARE®

| ‘
I\ .
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N

Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (08. 02. 2014)
LEFTIRAM 500 mg POTAHOVANE TABLETY

MEDICO UNO WORLDWIDE (CYPRUS) LTD., LARNACA, Kypr

PORTBL FLM 10x500MG BLI kéd SUKL: 0174661
PORTBL FLM 20x500MG BLI kéd SUKL: 0174662
POR TBL FLM 30x500MG BLI k6d SUKL: 0174663
POR TBL FLM 50x500MG BLI kéd SUKL: 0174664
PORTBL FLM 60x500MG BLI k6d SUKL: 0174665
POR TBL FLM 80x500MG BLI kéd SUKL: 0174666
PORTBL FLM 100x500MG BLI k6d SUKL: 0174667
PORTBL FLM 120x500MG BLI kéd SUKL: 0174668

PAVVALTAREL®

| <
I\ o
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Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 02. 2014).
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LEVETIRACETAM PHARMASWISS 1000 mg POTAHOVANE TABLETY PAVVELTARE®
PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.0., PRAHA, Ceska republika

ZR:

D:
B:

ZR:

D:
B:

PORTBL FLM 10x1000MG BLI k6d SUKL: 0175068
POR TBL FLM 20x1000MG BLI k6d SUKL: 0175069
PORTBL FLM 30x1000MG BLI kéd SUKL: 0175070
PORTBL FLM 50x1000MG BLI k6d SUKL: 0175071
POR TBL FLM 60x1000MG BLI kéd SUKL: 0175072

PORTBL FLM 100x1000MG BLI kod SUKL: 0175073
PORTBL FLM 120x1000MG BLI kod SUKL: 0175074
PORTBL FLM 200x1000MG BLI kéd SUKL: 0175075

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 02. 2014).
LEVETIRACETAM PHARMASWISS 250 mg POTAHOVANE TABLETY 21/732/11-C
PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.0., PRAHA, Ceska republika

PORTBL FLM 10x250MG BLI kéd SUKL: 0175044
PORTBL FLM 20x250MG BLI kéd SUKL: 0175045
POR TBL FLM 30x250MG BLI kéd SUKL: 0175046
PORTBL FLM 50x250MG BLI kéd SUKL: 0175047
PORTBL FLM 60x250MG BLI kéd SUKL: 0175048
PORTBL FLM 100x250MG BLI kéd SUKL: 0175049
PORTBL FLM 120x250MG BLI k6d SUKL: 0175050
POR TBL FLM 200x250MG BLI kéd SUKL: 0175051

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 02. 2014).
LEVETIRACETAM PHARMASWISS 500 mg POTAHOVANE TABLETY PAVVEXTARE®
PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.0., PRAHA, Ceska republika

PORTBL FLM 10x500MG BLI kéd SUKL: 0175052
POR TBL FLM 20x500MG BLI kéd SUKL: 0175053
PORTBL FLM 30x500MG BLI kéd SUKL: 0175054
POR TBL FLM 50x500MG BLI k6d SUKL: 0175055
PORTBL FLM 60x500MG BLI kéd SUKL: 0175056
PORTBL FLM 100x500MG BLI k6d SUKL: 0175057
PORTBL FLM 120x500MG BLI kéd SUKL: 0175058
PORTBL FLM 200x500MG BLI k6d SUKL: 0175059

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (19. 02. 2014).
LEVETIRACETAM PHARMASWISS 750 mg POTAHOVANE TABLETY 21/734/11-C
PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.0., PRAHA, Ceska republika

PORTBL FLM 10x750MG BLI kéd SUKL: 0175060
PORTBL FLM 20x750MG BLI kéd SUKL: 0175061
POR TBL FLM 30x750MG BLI kéd SUKL: 0175062
PORTBL FLM 50x750MG BLI kéd SUKL: 0175063
POR TBL FLM 60x750MG BLI kéd SUKL: 0175064
PORTBL FLM 100x750MG BLI kéd SUKL: 0175065
PORTBL FLM 120x750MG BLI k6d SUKL: 0175066
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PORTBL FLM 200x750MG BLI kéd SUKL: 0175067
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 02. 2014).
PIROXICAM AL 10 29/114/95-A/C
D:  ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20x10MG BLI kéd SUKL: 0011066
PORTBL NOB 50x10MG BLI kéd SUKL: 0011067
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 02. 2014).
PIROXICAM AL 20 29/114/95-B/C
D:  ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20x20MG BLI kéd SUKL: 0011068
POR TBL NOB 50x20MG BLI kéd SUKL: 0011069
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 02. 2014).
TIBALDIX 100 mg 44/136/13-C
D:  PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 60x100MG BLI kéd SUKL: 0183919
POR TBL FLM 60x100MG BLI kéd SUKL: 0201604
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (19. 02. 2014).
TIBALDIX 400 mg 44/137/13-C
D:  PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30x400MG BLI kéd SUKL: 0183921
POR TBL FLM 30x400MG BLI kéd SUKL: 0201605
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (19. 02. 2014).
VANTAS 50 mg 56/215/10-C
D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: SDRIMP 1x50MG VIA kéd SUKL: 0156399
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 02. 2014).
VERTISAN 16 mg TABLETY 83/408/09-C
D:  HENNIG ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, FLORSHEIM AM MAIN, Némecko
B: POR TBL NOB 20x16MG BLI kéd SUKL: 0134831
PORTBL NOB 24x16MG BLI kéd SUKL: 0134832
POR TBL NOB 48x16MG BLI kod SUKL: 0134833
PORTBL NOB 50x16MG BLI kéd SUKL: 0134834
POR TBL NOB 96x16MG BLI kéd SUKL: 0134835
PORTBL NOB 100x16MG BLI kod SUKL: 0134836
POR TBL NOB 30x16MG BLI koéd SUKL: 0192451
POR TBL NOB 60x16MG BLI kéd SUKL: 0192452
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (21. 02. 2014).
VERTISAN 8 mg TABLETY 83/407/09-C
D:  HENNIG ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, FLORSHEIM AM MAIN, Némecko
B: POR TBL NOB 20x8MG BLI kéd SUKL: 0134825
POR TBL NOB 24x8MG BLI kéd SUKL: 0134826
POR TBL NOB 48x8MG BLI kod SUKL: 0134827
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POR TBL NOB 50x8MG BLI kéd SUKL: 0134828
POR TBL NOB 96x8MG BLI kod SUKL: 0134829
PORTBL NOB 100x8MG BLI kod SUKL: 0134830
POR TBL NOB 30x8MG BLI kéd SUKL: 0192453
POR TBL NOB 60x8MG BLI kod SUKL: 0192454
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (21. 02. 2014).
VIDOTIN 4 mg TABLETY 58/135/08-C
D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 30x4MG BLI kéd SUKL: 0116448
POR TBL NOB 90x4MG BLI kéd SUKL: 0176559
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (04. 02. 2014).
VIDOTIN 8 mg TABLETY 58/136/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B:  PORTBL NOB 30x8MG BLI kod SUKL: 0116443
POR TBL NOB 90x8MG BLI kéd SUKL: 0176560
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (04. 02. 2014).

Dodatek k tidajiim zvefejnénym v Gnoru 2014

RETIN-A 0,05% 46/173/77-C
D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1x30GM TUB kéd SUKL: 0015388
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (04. 01. 2014).
SIBELIUM 33/1085/94-C
D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20x5MG BLI kod SUKL: 0048263
POR CPS DUR 50x5MG BLI kéd SUKL: 0048264
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 01. 2014).
SUCCINYLCHOLINJODID VALEANT 100 mg 63/522/69-A/C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: INJ PLV SOL 1x100MG VIA kéd SUKL: 0040157
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (03. 01. 2014).
SUCCINYLCHOLINJODID VALEANT 250 mg 63/522/69-B/C
D:  VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ PLV SOL 1x250MG VIA kéd SUKL: 0040158
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (03. 01. 2014).

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY A ZMENY V REGISTRACICH V ROCE 2014
Pehled nové registrovanych pFipravkl zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2014

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