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Dulezitd sdéleni

Informace o zavadach kvality a nezadoucich ucincich
lIéciv, padélcich, nelegalnich pripravcich a zdravotnickych
prostiedcich - duben 2012

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV
Hromadné vyrabéné |écivé pfipravky, IéCivé a pomocné latky

Sarze/
c.atestu

Nazev LP Vyrobce

nebo drzitel

Opatieni
drzitele
rozhodnuti
o registraci

rozhodnuti
o registraci

55768 CARBOPLATIN Ebewe Pharma VSechny  Stazenizurovné  Objeveni se ¢astic — I
EBEWE, INF Ges.m.b.H., Nfg. zdravotnickych precipitatd v Sarzich
CNCSOL, 1x15  KG, Unterach, zafizen( stari 15 a vice mesicu
ML/150 MG Rakousko
55769 CARBOPLATIN Ebewe Pharma VSechny  Stazenizurovné  Objeveni se ¢astic - I
EBEWE, INF Ges.m.b.H,, Nfg. zdravotnickych precipitatl v 3arzich
CNCSOL, 1x45  KG, Unterach, zafizen( stari 15 a vice mesicu
ML/450 MG Rakousko
55767 CARBOPLATIN Ebewe Pharma VSechny  Stazenizurovné  Objeven( se Castic — I
EBEWE, INFCNC  Ges.m.b.H., Nfg. zdravotnickych precipitatl v Sarzich
SOL, 1x5 ML/50  KG, Unterach, zafizeni stari 15 a vice mesicu
MG Rakousko
142004  CARBOPLATIN Ebewe Pharma Vdechny  Stazeniz drovné Objeven( se ¢astic — [
EBEWE, INF Ges.m.b.H,, Nfg. zdravotnickych precipitatl v Sarzich stari
CNCSOL, 1x60  KG, Unterach, zafizen( 15 a vice mésicd
ML/600 MG Rakousko
136150  AURORIX 150 MG,  MEDA Pharma B1397B01  Uvolnéni distribuce,
PORTBL FLM, 30 sr.0, Praha, Ceska vydeje a lécebného
TBL. republika pouziti
167572  MENVEO, INJPSL  Novartis Vaccines M10139, Pozastaven| Provéfeni mozné zavady |l
SOL, 141 ISP and Diagnostics S.rl,  M11087 distribuce, vydeje v jakosti
Siena, Italie a lé¢ebného pouzitf
51981 OLTAR 6 MG, POR  Menarini 14001 Stazeni z Urovné Pritomnost prachu I
TBL NOB, 30 TBL. Internationale zdravotnickych na povrchu tablet
Operations zafizeni a zaznamenani
Luxembourg S.A. nezddouciho pfedmétu

z ¢isticiho procesu
(kousek gazy) v blistrové
kavité
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OSTATNI SDELENI SUKL
Nebyla.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni francouzského inspektoratu

7 dlvodu zavady v jakosti (kontaminace) se na zakladé sdéleni francouzské regulacnf autority stahuje IéCivy pfipravek
Alimta 500 mg, kod SUKL 28274, vice $arzi. Drzitel rozhodnuti o registraci: spole¢nost ELI LILLY. Pfedmétné Sarze
nebyly uvedeny na trh v Ceské republice.

2. Sdéleni finského inspektoratu

7 dtvodu zévady v jakosti (necistoty na vnéjsim povrchu lahvicky) se na zakladé sdéleni finské regulacni autority
stahuje 1écivy pfipravek Gemcitabine Accord 1 g, prasek pro pripravu infuzniho roztoku, inf. plv. sol. 1x1g,
kod SUKL 124423, ¢.3. HNOO12 a &3, 11505. Drzitel rozhodnuti o registraci: spole¢nost Accord Healthcare Limited,
Middlesex, Velka Britanie. Lécivy piipravek dosud nebyl uveden na trh v Ceské republice.

3. Sdéleni belgického inspektoratu

7 dlvodu zdvady v jakosti (viditelné castice v nekolika ampulich) se na zakladé sdéleni belgické regulacni autority
stahuje lécivy pfipravek Glucose Sterop 300 mg/ml, 10 a 50 ampuli, ¢.3. 110138. Drzitel rozhodnutf o registraci:
spole¢nost Laboratoria Sterop, Brusel, Belgie. Lécivy pifpravek s vyrobcem uvedenym v Rapid Alertu nenf v Ceské
republice registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnocent.

4, Sdéleni Svycarského inspektoratu

Svycarska lékova agentura provedla inspekci uvyrobce lé¢ivé latky Trimetazidine hydrochloride, spolecnosti
ANEK Prayog PVT LTD, Roha, Indie. Byly zjistény neshody se zadsadami SVP. Tento vyrobce IéCivych latek nenf soucasti
registra¢ni dokumentace pfipravkd registrovanych v Ceské republice.

5.Sdéleni FDA

7 ddvodu zavady v jakosti (hlasenf o¢nich infekci) se na zakladé sdéleni FDA stahuje |é¢ivy pfipravek Brilliant Blue
G (BBG) Dye, cisla sarzi 08232011@80, 10132011@6, 10112011@82, 10192011@125. Drzitel rozhodnutf o registraci
neni v Rapid Alertu uveden. Léc¢ivy pipravek s vyrobcem uvedenym v Rapid Alertu neni v Ceské republice registrovan
a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni danského inspektoratu

Danska regula¢ni autorita provedla inspekci uvyrobce léc¢ivych latek, spole¢nosti CSPC INNOVATION
PHARMACEUTICAL, CO.,LTD. No. 36 FugiangWestern Road, Luancheng County, China-051 430 Shijiazhuang
City, Hebei Province, ktery vyrdbi lécivé latky Caffeine, Theophylline, Theophyllineethylenediamine
anhydrous, Diprophylline, Theobromide, Pentoxifylline. Inspekci bylo zjisténo porusovani pravidel evidence
vyrobenych Sarzi lécivych latek. Byly provéfeny vyrobni fetézce |éCivych pripravkd, které obsahuji uvedené |écive
latky a jsou uvadény na trh v Ceské republice. V piipadech, kdy uvedené vyrobni misto bylo uvedeno v registra¢ni
dokumentaci, kontaktoval SUKL vyrobce findlnich lécivych piipravkd. Na zékladé predlozené analyzy rizik bylo zjisténo,
ze dotcenf vyrobci pouzivaji 1éCivé latky k vyrobé 1écivych pfipravkd s takovym casovym odstupem, ktery zarucuje
stanovenou kvalitu lé¢ivého pfipravku v celém vyrobnim fetézci.

Déanska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lé¢ivych latek, spole¢nosti Henan Dongtai Pharm Co.,
Ltd. East Changhong Road, China-456 150 Tangyin , Henan Province, kterd vyrdbi |é¢ivou latku Diclofenac
Sodium. Inspekci bylo zjisténo porusovani pravidel evidence vyrobenych Sarzi. Uvedené vyrobni misto lécivé latky
neni soucasti vyrobniho fetézce v Ceské republice registrovanych lé¢ivych pifpravkd.
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2, Sdéleni rumunského inspektoratu

Rumunska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce IéCivych latek, spolec¢nosti Sourcetech Quimica Ltda,
vyrobni misto: Rua Suica 3430, Bairro Aqua Petra, Pindamonhangaba, Sao Paulo, 12403-610, Brazil, ktera
vyrabi lecivé latky Pilocarpine hydrochloride a Pilocarpine nitrate. Byla zjisténa neshoda se zasadami SVP. Na
zakladé predlozené analyzy rizik bylo zjisténo, ze inspekeni zjisténi nemaji dopad na jakost 1écivych pfipravk v obéhu
v Ceské republice.

3. Sdéleni némeckého inspektoratu

Némecka regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce IéCivych latek, spolec¢nosti Formosa Laboratories Inc.,
vyrobnimisto:No 36 Hoping Street, Louchu County, Taoyuan, 33842, Taiwan. Byla zjisténa neshoda se zasadami
SVP pfi vyrobé lécivych latek Anastrozole a Montelukast. Byly provereny vyrobni fetézce 1éc¢ivych pripravkd, které
obsahuji uvedené lécivé latky a jsou uvadény na trh v Ceské republice. V pifpadech, kdy uvedené vyrobni misto bylo
uvedeno v registracni dokumentaci, kontaktoval SUKL vyrobce findlnich 1é¢ivych pifpravkd. Na zakladé predlozené
analyzy bylo zjisténo, ze dotceni vyrobci pouzivaji [éCivé latky k vyrobé s takovym ¢asovym odstupem, ktery zarucuje
stanovenou kvalitu lé¢ivého pfipravku v celém vyrobnim fetézci.

4. Sdéleni madarského inspektoratu

Madarska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek, spole¢nosti Aarti Drugs Limited (vyrobni
misto: Plot No. G-60, M.1.D.C. Tarapur, Tal. Palghar, District Thane, Tarapur, Maharashtra, India-401 506,
India), kterd vyrabilécivé ldtky Metformin hydrochloride, Diclofenac sodium, Zolpidemi tartras a Ciprofloxacin
hydrochloride. Inspekci bylo zjisténo podezieni na mikrobialni kontaminaci uvedenych lécivych latek. Provéfenim
vyrobniho fetézce lé¢ivych pripravkll bylo zjisténo, ze se na trhu v Ceské republice vyskytuji 1écivé pripravky, které
obsahuji dve vyse uvedené latky: Diclofenac sodium a Zolpidemi tartras. Na zakladé predlozené analyzy rizik bylo
zZjisténo, ze 1écivé latky Diclofenac sodium a Zolpidemi tartras, vyrobené v obdobiod 1. 1. 2011 po soucasnost nebyly
pouzity k vyrobé lécivych pripravk(, které jsou v ob&hu v Ceské republice.

5. Sdéleni francouzského inspektoratu

Francouzska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Iécivych latek, spole¢nosti Changzhou Longcheng
Pharmaceutical Co., Ltd.,, 98 Dongheyan Road, Xixiashu Town, Changzhou, Jiangsu Province, 213135,
China, kterd vyrabi Ié¢ivou latku Molsidomine. Inspekci bylo zjisténo porusovani pravidel sterilizace. Provéfenim
vyrobniho fetézce bylo zjisténo, ze uvedené vyrobni misto neni soucasti vyrobniho fetézce v Ceské republice
registrovanych lécivych pripravka.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY
1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku
Zadna nebyla.

2, Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravki

Nazev pripravku | Charakter pripravku Cislo sarze Vydavajici Poznamka
autorita

X-ROCK Potravinovy doplnék obsahuijici VSsechny Sarze vyrobené FDA USA V CR vyskyt
nedeklarovanou lécivou latku (@analog v dobé od 25. 12. 2009 — nezjistén
sildenafilu) 18.4.2012
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Pokyny SUKL

Prehled pokyn platnych k 1.5.2012

Obecné platné pokyny

Platnost

‘ Nahrazuje

Dopliuje

verze 2

UST-24
verze 3

UST-27.
verze 3

UST-29

verze 10

UST-30
verze 2

Nepfetrzita sluzba Statniho Ustav pro
kontrolu léciv pro pfipady vyZadujici
neodkladny zésah z divodu snizeni
bezpecnosti [éCiv a zdravotnickych
prostredkd

Formular ozndmeni o pouZitf
neregistrovaného lécivého pripravku

Postup zdravotnickych pracovnik{

a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi podezfeni
na zavadu v jakosti lécCivého pfipravku
Sponzorovani podle zakona o regulaci
reklamy

Standardni nazvy Iékovych forem, zplsobu
podéni a obald

Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde
o lécivo, pripadné Iécivy piipravek
podléhajic registraci

Zadost o vydani stanoviska k ndvrhu
specifického lécebného programu

HlaSeni vybranych Iécivych pfipravkd

Standardni ndzvy Iékovych forem, zplsobu
podani a obald — doplnék

Poskytovani reklamnich vzorkd humannich
léc¢ivych pripravkd

Promijenf a vraceni Uhrad nakladd za
odborné Ukony provadéné na zadost

Regulace reklamy na humannf [écivé
pripravky a lidské tkané a buriky

Spravni poplatky, nahrady vydaji za
odborné ukony, ndhrady za Ukony spojené
s poskytovanim informaci a néhrady za
ostatni Ukony

Zakladni principy rozlisovani humannich
lécivych pfipravkd od jinych vyrobk

Angl. | Vydan
verze

Ne 9/2000
Ne *

Ne *

Ne 7/2007
Ne 4/2003
Ano ¥

Ne 7/2003
Ne *

Ne 9/2003
Ne 8/2008
Ano ¥

Ne *

Ano ¥

Ne *

od
1.10. 2000

13.7.2009

2.7.2010

1.7.2007

1.5.2003

1.8.2008

5.6.2003

29.10.2009

1.10. 2003

1.8.2008

3.11.2009

19.9. 2011

1.4.2012

12.5.2010

UST-11
verze 2

UST-15
verze 2

UST-16

UST-4

UST-19
verze 1

UST-21
verze 1

UST-23
verze 1

UST 24
verze 2

UST-27
verze 2

UST-29
verze 9

UST-30
verze 1

UST-17
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-5
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-17
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-10
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-10
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2

UST-31  Principy identifikace humannich lécivych Ne 6/2007  1.7.2007 UST-31 =
verze 1 piipravk v CR
UST-32  Hlaseni a evidence EAN kodU Ne * 17.9.2009  UST-32 -
verze 2 verze 1
UST-33  Aplikace zakona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, Ne 4/2007  1.4.2007 UST-13 =
ve znéni pozdéjsich predpisti ve vztahu
k léciviim
UST-34  Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 3/2008  1.4.2008 = -
vzorkl priimyslove vyrabénych lécivych
pripravkd v terénu

UST-35  Neintervencni poregistracni studie Ano  9/2008 1.10.2008  UST-35 =
verze |

UST-36  Spravni poplatky, nahrady vydajt za Ano % 3.6.2011 UST 36 -
verze 3 odborné Ukony provadéné na zadost dle verze 2

zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pripravku

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

REG-29  Nazvy IéCivych pfipravkl Ano  * 1.9.2010 REG-29 =
verze 2 verze 1

REG-41  Klasifikace lécivych pfipravkd pro vydej Ne * 10.6.2011 REG-41 -
verze |

REG-46  Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni ~ Ano  11/1999 1. 1.2000 - -
pfipravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

REG-59  Pozadavky na registraci pfipravkd Ano * 28.1.2009  REG-59 -
verze 1 v souvislosti s rizikem pfenosu plvodcU
zvitecich spongiformnich encefalopatif

REG-60  Pozadavky na registraci léCivych pripravkd, Ne * 23.1.2009  REG-60 =
verze 1 prijejichz vyrobé byly pouzity latky
pochazejici z lidske krve Ci jejich slozek

REG-62  Parametrické propousténf Ne 2/2002  1.3.2002 - -
REG-69  Zadost o prevod registrace Ano  7/2003  5.6.2003 REG-69 =
verze |

REG-72  Z&dost o zrudeni registrace lé¢ivého Ano ¥ 18.5.2011 REG-72 -
verze 1 pripravku

REG-73  Zadost o prodlouzeni registrace Ano ¥ 17.9.2009  REG-73 -
verze |

REG-75  Zafazovani léCivych pfipravkd mezi Ne 10/2008 21.10.2008 REG-75 =

verze | vyhrazena |éCiva

REG-76  Zmény registrace lécivych pfipravkl Ano  * 1.1.2010 REG-76 =
verze 1 registrovanych narodni procedurou
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
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-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-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-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1

REG-77  Zadost o zménu registrace lécivého Ano ¥ 1.1.2010 REG-77

verze 3 pfipravku verze 2
REG-78  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano ¥ 1.11.2011 REG-78 =
verze3  uznavani s CRjako referenénim clenskym verze 2

statem
REG-79  Zakladni dokument o lécivé latce (Active ~ Ano  * 3.6.2011 - REG-79
verze 1 Substance Master File)
REG-80  Zarazeni lécivého pripravku jiz Ano  12/2008 10.11.2008 REG-80 -

verze 1 registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

REG-81  Registrace medicinalnich plynt Ne * 12.2.2009  REG-81 -

verze |

REG-83  Pozadavky na stabilitni studie v registracni  Ne 8/2005  1.9.2005 REG-49 =
dokumentaci

REG-84  Elektronicky pfedkladané zadosti tykajici ~ Ano ~ 10/2008 1.10.2008  REG-84 -
verze 1 se registracni agendy

REG-85  Pridélovani DCP slotl Ano ¥ 5.10.2010  REG-85 -

verze |

REG-86  Povolovani soubézného dovozu lécivého  Ne * 1.11.2011 UST-28 -
pripravku verze 1

REG-87  Zadost o povoleni soubézného dovozu Ano ¥ 1.11.2011 - -

REG-88  Zadost o zménu povoleni soubézného Ano ¥ 1.11.2011 - -
dovozu

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Neintervencni poregistracnf studie Ne 9/2008 16.9.2008 PHV3
verze 2 bezpecnosti humannich lécivych pfipravkd verze 1
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkd Ano * 16.9.2008  PHV-4 =

verze |

Volume  Volume 9 of The Rules Governing

9A Medicinal Products in the European Union
Guidelines on Pharmacovigilance for
Medicinal Products for Human Use.

*Verze 1 je uverejnéna pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Protokol klinického hodnocenti Ano 5/1998 1.6.1998 -
a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 5/1998 1.6.1998 - -
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78
http://www.sukl.cz/leciva/reg-79-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-79-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-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-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/volume-9a
http://www.sukl.cz/leciva/volume-9a
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9

KLH-10  Vymezeni zékladnich pojmU a zasady Ano * 9.6.2011 KLH-10 =
verze 1 spravné klinické praxe

KLH-11  Etické komise Ano * 10.6.2011  KLH-11 -
verze 1

KLH-12  Pozadavky na doklady spravné vyrobni Ano * 1.12.2011  KLH-12 =
verze 3 praxe pfi predkladani zadosti o povoleni/ verze 2

ohlaseni klinického hodnocent

KLH-16 ~ Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 =
verze 1

KLH-17  Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH/17 =
verze 1

KLH-19  Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 11/2008 21.10.2008 KLH-19 =
verze I hodnocenf |éCiva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20  Z&dost o povoleni/ohlasent klinického Ano 11/2008 1.11.2008 KLH-20 -
verze 4 hodnoceni verze 3
KLH-21  Hlaseni nezddoucich ucinkl humannich Ano * 15.3.2009  KLH-21 -
verze 4 |écivych pripravkd v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Viydavanf certifikatd spravné klinické praxe  Ne * 1.7.2009 - -
KLH- Z&dost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -
EK-01 k provedent klinického hodnocenf v Ceské

republice — pozadavky na predkladanou

dokumentaci

* Pokyn je uvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léciv

Angl. [ EYO T T Dopliuje
verze od

Zadost o povoleni/zménu v povoleni 1.2009 DIS-8
verze1 k distribuci léCivych pfipravkd

DIS-10  Ozndmeni zahajeni distribu¢ni ¢Cinnostina ~ Ano 7/2004  23.1.2009 DIS-10
verze 1 Uzemi CR na zakladé povolenf k distribuci

lécivych pfipravkd vydaného jinym

¢lenskym statem EU

DIS-11 Pokyny pro Spravnou distribu¢ni praxi Ne * 15.1.2009 DIS-11 =
verze I humannich lécivych pripravkd
DIS-12  Pokyny pro distribuci [éCivych latek Ne * 15.1.2009 DIS-12 =

verze 1  apomocnych ldtek osobdm opravnénym
pripravovat |éc¢ivé pripravky

DIS-13  HI&senf dodavek distribuovanych Ano * 1.1.2011  DIS-13 =
verze4  humannich lécivych pfipravkd verze 3

DIS-14  Zasilky humanitarni pomoci obsahujicf Ne * 19.1.2009 DIS-14 -
verze 1 |écivé pripravky

DIS-15  Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani  Ne * 15.1.2009 DIS-15 -

verze 1 apfepraveé léciv
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1

<
=2
i
)

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

VYR-17  Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ano 6/2001  1.7.2001  VYR-13 =
|écivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmeny v registraci

VYR-26  Pokyny pro spravnou vyrobnf praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 -
verze 2 vyrobé IéCivych latek verze 1
VYR-27  Zadost o povolenti k vyrobé lé¢ivych Ne * 1.9.2008  VYR-27 =
verze 2 piipravkd, zmény povoleni k vyrobé verze 1

lécivych pfipravkd a pokyny pro
poskytovani blizsich udaji o vyrobé
VYR-28  Zadost o povolent k ¢innosti kontrolni Ne * 1.9.2008 VYR-28 -
verze 2 laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti verze 1
kontrolnf laboratorfe a pokyny pro
poskytovani blizsich udajd o ¢innosti

VYR-29  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010 VYR-29 -
verze 2 kvyrobé transfuznich pfipravkd a surovin verze 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30  Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu Ne * 1.1.2010  VYR-30 =
verze 2 |écivych pripravkd verze 1
VYR-31  Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe  Ne * 6.10.2008 VYR-31 -
verze 1 pro vyrobce léCivych latek
VYR-32  Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne * 1.12.2011 VYR-32 =
verze 3 revize 2
VYR-33  Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni Ne 1/2005  1.1.2005 - VYR-12

sterilizace a odhad populace
mikroorganism

VYR-34  Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005 VYR-12 -

VYR-35  Postup povolovani vyroby lécivych Ne * 1.9.2008  VYR-35 =
verze 1 ptipravkd v rozsahu dovoz lécivych

pripravkd a dovoz hodnocenych Iécivych

pripravkd ze tretich zemt

VYR-36  Cisté prostory Ne 10/2008 1.3.2009 - =
VYR-39  Povolenf ¢innosti souvisejicich se Ne * 1.6.2010  VYR-39 -
verze 1 zajisténim lidskych tkanfa bunék urc¢enych

k pouziti

u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
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-39-verze-1

Pokyny platné pro laboratoie

Angl. Platnost Doplnuje
verze od

Dokumenty spravné laboratorni praxe 1.5.2010  SLP-5
verze 1 OECD
SLP-6 Narodnf program monitorovani shody se Ne * 1.11.2009 SLP-6 -
verze 2 zasadami SLP verze 1
SLP-7  Z&dost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6.2010 - -
SLP-8 Zasady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - -

podminek SLP
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

Angl. Platnost Dopliiuje
verze od

Doporucené doby pouzitelnosti Iécivych Ne 1.10.2009 LEK-5
verze 2 pripravkd pripravenych v [ékarné verze 1
LEK-9 Zachazeni s [éCivymi pfipravky ve Ne 6/2008 1.6.2008 LEK-9 =
verze 1 zdravotnickych zafizenich
LEK-12  Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych ~ Ne 12/2008 5.12.2008 - -
pripravkd v Iékarnach
LEK-13  Hlaseni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne * 1.12.2011 LEK-13 =
verze 4 verze 3
LEK-14  Kyslikové koncentratory pro pouZzitf Ne x 6.5.2009 LEK-14 =

verze 1 srozvody medicinalnich plynd
LEK-15  Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody Ne * 1.7.2010 - =
medicinalnich plynd
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedki

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Kontrola zdravotnickych prostredkd 15.4.2011 ZP-19
verze 2 u poskytovatelt zdravotni péce verze 1

ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano 9/2004  1.10.2004 PZT-15 =
dozoru u zdravotnickych prostifedkl véetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hldgeni v Ceské republice

ZP-21 Kontrola provadént klinického hodnoceni  Ano 10/2004 1.11.2004 PZT-16 -
zdravotnickych prostfedkd u poskytovatel(
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
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http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-1
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-20
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-21

Pokyny platné pro stanoveni cen a Ghrad

verze 1

Angl. Platnost Doplnuje
verze od

Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni
vyse a podminek Uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pripravku /
potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu
vyse a podminek Uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek uhrady Iécivého pripravku /
potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni
vyse a podminek Uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni lékarské ucely

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Technické dokumentace

2.2.2012  CAU-04 =

Ne * 13.12.2011 - =

Ne * 13.12.2011 - =

Angl. [ Platnostod Dopliuje
verze
LEK-1

ERP-001  Elektronické predepisovani humannich ~ Ne 1.12.2011 ERP-001

verze 3 lécivych pripravkd verze 2

ERP-002 Viydej lécivych pripravkd na zaklade Ne 1.12.2011 ERP-002 LEK-13
verze 3 elektronického predpisu verze 2

ERP-003 Pfistup zdravotnich pojistoven Ne 1.12.2011 = =
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http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-003

Informace

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravka v dubnu 2012

Alopatickeé pripravky ‘ ‘ Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (¢.) 185 Pocet oznameni (¢).) 0
Pocet pouzitych pfipravk{ 46 Pocet pouzitych pripravk 0
Pocet pacientd 848 Pocet pacientd 0
Pocet indikacf 100 Pocet indikacf 0
Pocet pracovist 74 Pocet pracovist 0

Seznam lécivych pripravki, pro néz bylo udéleno povoleni
k soubéznému dovozu v dubnu2012

Lékova | Vel. Registr. Distributor | Prelepovani Rozdily mezi
forma | baleni | cislo sekund. obalu soubézné dovazenym
(SD) a referencnim
pripravkem (R)
SMECTA 3g porplv. 10230 49/212/93- Chemarksro, 1.SVUSPharmaas, Zpusob uchovavani
sus. sackd ¢/ Praha, Ceskd  Hradec Kralové, CR piipravku:
PI/001/12  republika 2.Aliance Healthcare  SD:Tento IéCivy pffpravek
sro., Praha, CR nevyzaduje zadné zvIstni

podminky uchovavani.

R: Uchovavejte pti teploté
do 25°C, v plvodnim obalu,
aby byl pripravek chranén
pred vihkosti.

Druh obalu:

SD: Al/PE/papirové sacky

R: laminované papirové

sacky s Al folif
STOPTUSSIN 0,8 porsir. 100 ml 36/256/05- Top Pharmex Top Pharmex Doba pouzitelnosti:
SIRUP mg/ c/ Topol cany Topol*¢any spol. SD: 3 roky
ml; 20 PI/001/12  SPol. sro., Topol ¢any, R: 4 roky, 4 tydny po
mg/ STro, Slovenska republika prvnim otevreni
ml Topol*¢any,
Slovenska
republika
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SIMGAL 10 10mg portbl. 28tbl.  31/195/00- Top Pharmex Top Pharmex nejsou

mg flm. C/ Topol ¢any Topol ¢any spol.
PI/001/12  SPol. s r.0., Topol cany,

ST.0., Slovenska republika

Topol cany,

Slovenska

republika
CITALOPRAM 20 mg porthl.  30tbl.  30/532/05- Top Pharmex Top Pharmex Doba pouzitelnosti:
ratiopharm flm. c/ Topol cany Topol ¢any spol. SD: 4 roky (schvéleny 3
20 mg PI/001/12  SPol. sr.o. Topol cany, roky)

ST.0, Slovenska republika R: 3 roky

Topol cany,

Slovenska

republika

Lékova | Vel. Registr. Distributor | Prebalovani Rozdily mezi
forma | baleni | cislo soubézné dovazenym

(SD) a referencnim
pripravkem (R)

ZINNAT 500 500 portbl.  10thl. 15/061/88- Pharmedex 1.Galmed as., Ostrava  ZpUsob uchovévani

mg mg fm. c/C/ s.r.o., Praha, — Radvanice, CR (misto  pripravku:
Pl/001/12  Ceska vyroby - Pharmos a.s, SD: Uchovévejte pii teploté
republika Pchery, CR) do 30 °C v pavodnim obalu.

2.DITA vyr. druzstvo R: Uchovavejte pfi teploté
invalid, Tabor, CR do 30°C.

3.5VUS Pharma a.s.,
Hradec Kralové, CR Vnitini obal:
4. Aliance Healthcare SD: OPA-AI-PVC/AI blistr
s.ro, Praha, CR R: Al/Al blistr s PVC vrstvou
5.Coopharma s.ro.,, na vnitfni strané
Praha, CR
PENTASA 500 portbl.  50tbl. 29/014/95- Pharmedex 1.Galmed as., Ostrava  SloZeni pomocnych latek:
SLOW mg pro. c/ s.r.o., Praha, - Radvanice, CR (misto  Rozdil v obsahu pom. latek
RELEASE PI/001/12 Ceska Verby . Pharmos a.s, ETHYLCELULOSA )
republika Pchery, CR) a MIKROKRYSTALICKA
TABLETS 500 2.DITA vyr. druzstvo CELULOSA
g invalid@, Tabor, CR Nazev pfipravku uvedeny
3.5VUS Pharma a.s., na blistru:

Hradec Kralové, CR SD: PENTASA 500 mg
4 Aliance Healthcare ~ compresse a rilascio

s.ro., Praha, CR modificato
5.Coopharma s.ro., R: PENTASA 500 mg slow
Praha, CR release tablets

s, SU KL Véstnik SUKL 5/2012
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Informace o publikovanych ceskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostiedky

Pro informaci uvadime prlbézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostiedkd, pfipadné jejich zmén nebo zrudeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Véstnik UNMZ ¢. 4 (2012)

CSN EN 50527-2-1

CSN EN 1642

(Rugi CSN EN 1642
vydanou 03/2010)
CSN ENISO 18113-1
(Rusi CSN EN ISO
18113-1 vydanou
08/2010)

CSN EN 60601-2-31
ed.2

Zména Al

Postup pro hodnoceni vystaveni zaméstnanct s aktivnimi implantabilnimi 36 7922
zdravotnickymi prostiedky elektromagnetickym polim — Cast 2-1: Specifické

hodnoceni zaméstnancu s kardiostimulatory

Stomatologie — Zdravotnické prostfedky pro stomatologii — Dentalni 85 6364

implantaty

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro — Informace poskytované 857027
vyrobcem (oznacovani titky) — Cast 1: Terminy, definice a obecné

pozadavky

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-31: Zvlastni pozadavky na zakladni 36 4801
bezpecnost a nezbytnou funkénost externich kardiostimulatord s vnitfnim

zdrojem energie

Vyhldsené CSN Ozndmeni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi o schvdleni evropskych
a mezindrodnich norem k pfimému pouZivdni jako CSN

CSN EN 1SO 11990-1
Plati od 2012-05-01
(Rusi CSN EN 1SO
11990-1 vydanou
04/2004)

CSN ENISO 8362-4
Plati od 2012-05-01
(Rusi CSN EN ISO
8362-4 vydanou
01/2005)

CSN EN 1SO 3630-5
Plati od 2012-05-01

CSN EN 1SO 8536-1
Plati od 2012-05-01
(Rusi CSN EN ISO
8536-1 vydanou
11/2008)

CSN CR 14230

Zrusena k 2012-05-01

s, SU KL Véstnik SUKL 5/2012

Lasery a laserova zafizeni — Stanoveni odolnosti trachealni kanyly vici 192012
ucinkim laserového zafizeni — Cast 1: Uchytka trachedlni kanyly

Obaly pro injekeni piipravky a piislusenstvi — Cast 4: Injekent lahvicky 70 3360
z hutniho skla

Stomatologie — Stomatologické nastroje pro kofenové kanalky — Cast 5: 85 6021
Tvarové a cistici nastroje

Infuzni pfistroje pro zdravotnické pourziti — Cast 1: Infuzni sklenéné lahve 85 6206
Globalni nomenklatura zdravotnickych prostfedkd 84 0001

)

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich



Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou
agenturou

V rdmci 86 zasedani Vyboru pro humanni lécivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 12.-15. biezna 2012 byly
vydany nésledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Identifik. Fi Schva- Datum
cislo ani i leno/ vstupu
Pfijato | pokyni
v platnost
00-2990 EMEA/ 15.3.12 Guideline on the 13.4.12 - -
CHPM/2990/00 Rev processing of renewals
4 in the centralised
procedure
07-308136 EMEA/ 15.3.12 Concept paper on 30.6.12 - =
CHMP/308136/2007 guidance for DNA
vaccines
08-534898-B  EMA/CHMP/ 15.3.12 Guideline on the - 15.3.12 -
BWP/534898/2008 requirement for

quality documentation
concerning biological
investigational medicinal
products in clinical trials

10-586330-Q EMA/CHMP/CVMP/  30.3.12 Questions and answers 15.3.12 1.10.12

QWP/586330/2010 on post approval change
management protocols
12-59352 EMA/ 15.3.12 Concept paper on the 30.6.12 - =
CHMP/59352/2012 need for revision of the

points to consider on
clinical investigation
of medicinal products
for the treatment of
Amyotrophic Lateral

Sclerosis
12-60715 EMA/ 15.3.12 Concept paper on no = 15.3.12 -
CHMP/60715/2012 need for revision of the
guideline on medicinal
products for the

treatment of Alzheimer’s
disease and other

dementias
12-70278-Q EMA/CHMP/CVMP/  29.3.12 Guideline on Process 31.10.12 - -
QWP/70278/2012 Validation
Rev 1 draft
12-171264 EMA/171264/2012 14.3.12 Reflection paperonthe  30.6.12 - -
Draft non-clinical and clinical

development for oral and
topical HIV pre-exposure
prophylaxis (PrEP)

s, SU KL Véstnik SUKL 5/2012
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Agenda registraci - piehled zadosti v roce 2012
Pocet registraci

- prehled Zadosti v roce 2012
400

350
300
250
200
173
150 29 133
96

100 94

50

27
20 15 13 10
: []
0 | mmm | H [ |

Nové | Vyfizené

Nové |VyFizene Nové |Vyr|zene Nové |Vyr|zene Nové |VyF|'zené

Narodni RMS cMmS Narodni RMS CcMmS

Nové |VyF|'zené Nové ‘Vyfl’zené

Typ registrace

Pocet registraci

100

95

90

80

70

60

50
50

40

30

20

10

10
JZ . :
1
0 0 0
0 i

Narodni | RMS ‘ CMsS Narodni ‘ RMS

Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace

m2-12 m3-12 n4-12

Typ registrace

7o, SUKL Véstnik SUKL 5/2012 s,
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Agenda registraci - piehled Zadosti 0 zménu v roce 2012

Pocet registraci

- pfehled Zadosti 0 zménu v roce 2012

1600

1444

1400

1200

1000

800

600

400

200

Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyrizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené

Nérodni typu IA | Narodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typulA MRP typu IB MRP typu Il MRP typuPla | MRP hromadné
obal obal 7ménv (erouning.

Typ registrace

Pocet registraci

350
300
260
250 -
200 -
150 —
100 —
50 -
18
: ]
Vytizené Vytizené Vytizené Vytizené Vytizené Vyfizené Vytizené Vyfizené Vytizené
Narodni typu IA | Narodnitypu IB | Nérodnitypu Il |NérodnitypuPla| *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla | *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)
m02_12 m03_12 04_12 *Jedna zadost muaze zahrnovat vice registracnih &isel.

Typ registrace

Stient dseav pro konrolu 16civ Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich
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Piehled udaji o stavu zadosti v 1. ctvrtleti 2012 - oddéleni
klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni | Prijato zadosti | Vydana Zamitnuti Stazeni z celkového
rozhodnuti |z celkového poctu | poctu

Z&dost o povoleni KH

Ohlaseni KH 87 84 = 13
Ohlaseni dodatku ke 537 688 = =
KH

Pocet posouzenych zddosti o specifické lécebné programy 10

Pocet posouzenych projektl (studie/nestudie) 1

Pocet pracovnich schiizek MEK 1

Pocet pracovnich schlizek LEK

Agenda neregistrovanych lécivych pfipravkd — pfijato, zaevidovdno, zpracovdno — 554 ozndmeni

Piehled udaju o zakladnich ¢cinnostech odboru lékarenstvi
a kontroly distrubuce za 1. ¢tvrtleti 2012

Zadosti
Nedoieseno | Prijato | Vydana Pocet Pocet Pirechazi
zminulého |zadosti | rozhodnuti | zamitnuti | zastaveni | do nového
obdobi Istazeni | obdobi
Zadost o vydani 7 126 124 0 1 8 36
osvedceni (Iékarna)
Zadost o vydani 0 7 7 0 0 0 6
souhlasu (vydejna ZP)
Inspekce

Typ kontroly | Povaha inspekce Hodnocenizivad |Sankee |

nasledna | na pozastaveni | pozastaveni
podnét pripravy provozu

Lékarny 234 219 16 166 43 25 2 1 19
Kontrola 79 77 2 59 16 4 0 0
navykovych

latek

Cenova 19 18 1 nehodnoceno dle - - -
kontrola klasifikace zavad

ONM 1 1 0 0 0 1 - - -
Pracovisté 1 1 0 1 0 0 - - -
pfipravujici

autovakciny

Zdravotnické 20 19 1 17 1 2 - - -
prostredky

7o, SUKL Véstnik SUKL 5/201 s,
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Zdravotnicka 63 48 17 48 9 6 = = 1
zarizenf
Prodejci 3 3 0 2 0 1 = - -
vyhrazenych
leciv

Hodnoceni: 1 — bez zdvad nebo drobnd zdvada, 2 — vyznamnd zdvada, 3 — kritickd zdvada

Provedené kontroly distributort

Zadosti
Nedoieseno | Prijato | Vydana Pocet Pocet Prechazi
zminulého |Zzadosti | rozhodnuti | zamitnuti | zastaveni | do nového
obdobi Istazeni | obdobi
Z&dost o povolen( distribuce 8 6 7 0 0 7
Z&dost o zménu povolen( 2 17 12 0 0 7
distribuce
Z&dost o zruseni povoleni 0 4 3 0 0 1
distribuce
Inspekce

| Gvodni | nasledné |cilené [zména (1 (2 [3 4[5 [nehodnoceno |
9 57 2 1 51 7 1 6 5 0
Hodnoceni inspekci: 1 — dobré, 2 — uspokojivé, 3 — neuspokojivé, 4 — kritické, 5 — poruseni zdkona

Piehled udaja o zakladnich ¢innostech inspekcniho odboru
v 1. ctvrtleti 2012

Provedené kontroly vyrobct

Hodnoceni inspekei

nasled- zména + poruseni [nehod-
na nasledna zakona |noceno

Viyrobci

lécivych

pripravkd

Vyrobci 1 7 1 3 0 9 0 X 0 0 3
lécivych

latek

Kontrolnf 0 2 0 1 0 3 0 X 0 0 0
laboratore

KB 0 6 0 0 0 6 0 X 0 0 0
nasled- zména+ |do- |uspo- |neuspo- poruseni [nehod-
na nasledna |bré (kojivé |kojivé zakona |noceno

ZTS 0 12 0 0 0 12 0 0 0 0 0

EK 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0

2
7o, SUKL Véstnik SUKL 5/201 s,
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TZ 4 4 5 0 0 0 0 0 0 2 13
DL 2 0 0 0 0 0 0 0 0
Y4 4 0 0 0 0 0 0 0 0

Hodnoceni inspekci: 1 - spliiuje, 2 — nesplriuje, 3 — neuspokojivé, 4 — kritické, 5 — poruseni zdkona
KB — krevni banka, EK — etické komise, TZ — tkdnové zafizeni, DL — diagnostickd laborator, OZ — odbérové zafizeni

SLP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatieni
 Spliuje | Nerozhodnuto | Nespliuje |
Celkem zal. Q 2 0 2 0

SKP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatieni
2 2 0 0

Celkemzal.Q

Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobcti

Druhy zadosti o povoleni Vydana rozhodnuti

Z&dost o povolenf vyroby — vyrobce Ié¢ivych pfipravkd 0 0
Z&dost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 1
Zadost o povoleni vyroby — ZTS 0

Zadost o zménu povoleni vyroby — vyrobce lécivych pripravki 13 12
Zadost o zménu povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 1
Z&dost o zménu povoleni vyroby — ZTS 8 7
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pipravk( 1 1
Zadost o zruseni povoleni vyroby — kontroln{ laboratof 0 0
Zadost o zruseni povoleni vyroby — ZTS 1 1
Z&dost o povolen( tkanového zafizenf 2 6
Z&dost o povolenf odbérového zafizeni 1 0
Zé&dost o povolenf diagnostické laboratote 1 2
Z&dost o zménu povoleni tkanového zatizenf 4 2
Z&dost o zménu povolenf odbérového zafizeni 0 0
Z&dost o zménu povolenf diagnostické laboratore 4 0

Vydané certifikaty, registracni agenda

Druh certifikatu Poéet vydanych

.
‘

Certifikat pro lécivou latku 2 2
Certifikat pro lécivy pripravek 150 150
Certifikat SLP 0 0
Certifikat SVP pro vyrobce Iécivych latek 3 3
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 0 0
Evidencni ¢islo pro kontroln{ laboratof 0 0
Posouzeni splnéni SVP v ramci registracni agendy 580 580
Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratoff po inspekci a vloZzené 3 17

do EudraGMP databaze

s, SU KL Véstnik SUKL 5/2012
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Piehled udajii o ¢éinnosti SUKL v oblasti zdravotnickych
prostiedki za 1. ¢tvrtleti roku 2012

Dozorové cinnost SUKL v oblasti pouzivani zdravotnickych prostfedkd je zaméfena na plnéni pozadavk(l zakona
¢.123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist
(déle jen,zékon").

Cilem pravidelnych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotni péce byla poskytovana vhodnymi, bezpecnymi a Gc¢innymi
zdravotnickymi prostfedky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k tceldm, pro které jsou urceny, nedoslo k poskozeni
zdravi poskytovatell ani jejich uzivatelQ.

V' prvnim cCtvrtleti roku 2012 bylo inspektory odboru lékdrenstvi a distribuce provedeno celkem 20 kontrol
u poskytovatell zdravotni péce (statnich inestdtnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych bylo kontrolovano
186 zdravotnickych prostfedkd (déle jen,ZP").

V tabulce 1 jsou uvedeny pocty inspekci a jejich celkové hodnoceni stupnici 1 az 3 dle vyskytu a zavaznosti zjisténych
zavad.

Tabulka 1. Kontroly ZP u poskytovatelti zdravotni péce

Povaha inspekce Celkové hodnoceni Sankce (navrh na pokutu)

| celkem _|napodnét |1 o 2 % |3 [%
20 1 16 80 2 10 2 10 0
Klasifikace: 1 — bez zdvad nebo drobné zdvady, 2 — vyznamné zdvady, 3 — kritické zdvady

Celkem bylo zkontrolovano 65 pFistrojt, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999. Bez zdvad bylo
47 pfkistrojt, u 18 pFistrojti bylo zjisténo 28 zavad (2 drobné zévady, 25 vyznamnych a 1 kritickd), pficemz 5 pfistrojU
patfilo dle miry rizika pro uZivatele do klasifika¢ni t¥idy Ilb. U viech 65 pfistrojd byly kontrolovany dokumenty o spinéni
podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu po roce 2000, byl 121 pFistroju, z toho bez zdvad
bylo 86 pFistroji. U 35 pFistrojli bylo identifikovano celkem 55 zévad (15 drobnych zévad, 36 vyznamnych zévad
a 4 zavady kritické), zavady byly zjistény u 16 pristrojl zafazenych dle miry rizika pro uZivatele do klasifikacni tfidy Ilb
a u jednoho pfistroje zafazeného klasifikacni skupiny Ill. U vsech 121 pfistrojd byly kontrolovéany dokumenty o splnéni
podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Stanovenych méfidel bylo kontrolovéano v tomto obdobf 33, z ¢ehoZ neovéfenych byl nalezen 1pfistroj, jednalo se
0 bezkontaktni tonometr.

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatieni bylo
ozndmeno a zahajeno Setfeni 46 nezddoucich prfihod davanych do souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb z toho 4 nezddouci pithody se staly mimo tzemi Ceské republiky (Anglie 3x, Némecko 1x) se ZP
Ceského vyrobce. V rdmci Setfeni nezddoucich pfihod byla provedena 1 kontrola u poskytovatele zdravotnich sluzeb.
Prijato bylo 217 hlaSeni o ndpravnych nebo preventivnich opatfenich od kompetentnich autorit, vyrobct nebo jejich
zplnomocnénych zastupcU, pripadné distributord. Z celkového poctu pfijatych hlaseni mélo 115 hlasenf informativni
charakter, dot¢ené zdravotnické prostredky nebyly distribuovény na cesky trh.

V ramci provadéni klinickych zkousek zdravotnickych prostiedk byly provedeny 4 kontroly a zkontrolovany
4 7P. U viech probihajicich klinickych zkousek v CR bylo ozndmeno 15 zavaznych nezadoucich pithod.

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 5/2012
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Tabulka 2. Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

[ oraens [ vsemamne [
4 4 5 1

KZ ZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb
NP ZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb 1 1 0 0 1

KZ = klinické zkousky, NP = nezadouci pfihoda

Piehled Iékaren a OOVL schvalenych SUKL v 1. étvrtleti 2012

TypLkr Adresa Vedouci Telefon
lékarnik

OOVL OOQVL - L Marianska 394 26 Lukavec nam. Sv. PharmDr. Marie 777 744 252
Vaclava 298 Smutna
31995170 7 Pampeliska 269 01 Rakovnik Dukelskych ~ PharmDr. Miroslava 313 518 670
hrdind 2173 Skolna
20995070 Z/O0OVL  Lékarna Marianska 257 65 Cechtice Blanicka PharmDr. Marie 317 854 142
327 Smutna
72995151 7 Lékarna Plus 613 00 Brno Nam. SNP 32 Mgr. Katrin Farah 545219 756
43995400 Z Dr.Max LEKARNA 340 04 Zelezna Ruda Mgr. Natalie 376 324 253
Klostermannovo namésti 26 Zimanova
91995115 7 Lékarna Na Osmém 708 00 Ostrava - Poruba A. Mgr. Katarina 596633741
Bejdové 1810/10 Plankova
41995550 Z Svaty Kfiz 350 02 Cheb Svaty Kfiz331,  Mgr. Lenka Kopeckd 724 722 525
Haje
87995104 Z Lékarna Globus 735 64 Havifov-Prostrednf PharmDr. Alice -
Havirov Sucha U sklenik 1490/24 Kalocova
32995880 Z LEKARNA 370 01 Ceské Budéjovice Mgr. Alena Lagova 387 730 245
EUROCLINICUM Matice Skolské 1786/17
34995440 7 Novolékarna 377 01 Jindfich@v Hradec PharmDr. Jindfich 384 361 021
JindfichGv Hradec Masarykovo ndm. 105/I Pelidek
- OOVL OOVL - L Krkonosska 544 72 Bila Tremesna Bila PharmDr. Daniela 733 184 699
lékdrna Tremesna 31 Rybkova
21995290 Z OC Albert 267 01 Kralav Dvar Plzeriskd  PharmDr. Ludovit 311510583
396 Benko
91995116 Z Lékarna Karolina 702 00 Ostrava - Moravska Mgr. Jana lhldrova 595136 217
Ostrava Jantarova 3344/4
91995117 Z Dr. Max LEKARNA 702 00 Ostrava-Moravska PharmDr. Silvie 596 112 991
Ostrava Kostelni 96/23 Antoninova
73995970 Z Dr.Max LEKARNA 664 91 Ivancice Oslavanska ~ Mgr. Zdenék Dolihal 546 212 831
71995520 7 Lékarna CIL 680 01 Boskovice Rovna 4 Mar. Irena Kupsova 516413 933
= OOVL OOVL Kojetice 675 23 Kojetice Kojetice 82~ PharmDr. Eva 604 940 582
Mikolasova
¢ SU KL Véstnik SUKL 5/2012 ¢
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35995290 7 Dr. Max LEKARNA 396 01 Humpolec Halkova ~ PharmDr. Hana 565 321046

1568 Charvatova
79995410 Z Léekarna Hajek 674 01 Trebic¢ Marie PharmDr. Miloslav 561 200 484
Majerové 900 Vrzal
28995470 7 Lékarna Na namésti 250 88 Celdkovice Ndmésti ~ PharmDr. Jana 314007 177
5.kvétna Pivonkova
28995460 7 LEKARNA SPEKTRUM 251 01 Cestlice Obchodnf PharmDr. Dugan 272 680 059
113 Holecko
65995090 Z Lékarna U Kostelicka 530 03 Pardubice Strossova  Mgr. Jaroslava 739 681 648
231 Smetanova
76995460 Z Lékarna Usv.Vaclava 586 01 Jihlava Havlickova 30 Mgr. Lenka 567 210400
Seborska
72995152 Z Lékarna Merhautova 613 00 Brno Merhautova 216 PharmDr. Tatana 545 220 534
Elblova
72995153 7 Lékarna Tesco Brno- 619 01 Brno Skandinavska PharmDr. Marianna 725 908 455
Herspice 128/2 Stursové
20995410 Z Dr. Max LEKARNA 258 01 Vlagim Komenského ~ Magr. Lenka 317711719
1894 Tulachova

y ve y

Piehled vyrobcii a distributori léé¢ivych pripravka v CR
schvalenych v mésici dubnu 2012

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributort lécivych pfipravkd
provedené v obdobi od 1.4.2012 do 30.4.2012.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.

N

9.

Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lécivych piipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttim, kter¢ diive
nebyly vyrobci léc¢ivych pripravkl. V této kategorii jsou zafazeny iorganizace s povolenim k dovozu lécivych
pripravky ze tietich zemi (I).

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

Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkanového zafizent (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL).

Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié¢ivych piipravk( vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive
nebyly distributory I&Civ.

Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.
Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.
Subjekty provadéjici distribuci lécivych pifpravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

Certifikdty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zékona ¢. 79/1997 Sb,, ve
znéni pozdéjsich predpistl (§70 odst. 1 zdkon ¢. 378/2007 Sb.,, o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonnia faxova ¢isla vyrobc, resp. distributorC lécivych pripravkd.

7o, SUKL Véstnik SUKL5/201 )
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U vyrobct se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lécivych pfipravkl (LP) nebo drZitele povoleni
k vyrobé lécivych pripravkl provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributord se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora Iécivych pfipravk (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci IéCivych latek a pomocnych Iatek osobdm
opravnénym pripravovat lécivé pripravky (LP, LL) nebo odistribuci krve ajejich slozek, pfipadné meziproduktd
vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K) a material pro klinickd hodnoceni (KV — klinické vzorky).

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

Vpfipadé nesrovnalostivrozhodnutich prodistributory prosime o sdélenina Oddélenikontroly distribuce, Jilemnického
2-4,614 00 Brno. Tel+ fax; 545 573 924, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz .

1. Novi vyrobci lécivych pripravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

[Nazev ________[Mésto|Ulice ____|Telefon _|Fax [E:mail ____[Typ

Fakultni nemocnice Brno Brno Jihlavska 340/20 532231111 - fnbrno@fnbrno.cz  OZ

4. Novi distributofFi léc¢ivych pripravku

Distributor [ Mésto_|Ulice | Telefon _[Fax____JEmail _________[Typ_

BOIRON CZ, s.ro. Praha 8  Pobrezni3/620 224835099 222326502 leona.mejzrova@boiron.cz  LP
GML Health Care sro. Praha5  Pekarska 8/601 257084304 257084304 mikusova@gml-dialyza.cz ~ LP

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nemocnice Jablonec  Jablonec nad Nemocnicni 15 483 345301 - nemijbc@nemijbccz TP
nad Nisou, p.o. Nisou

6. Zruseni povoleni distribuce

mm_mm-

SNH - Pharma s.r.o. Opava Zahradni 658/20 553615909 553615909 -
7. Subjekty provadéjici distribuci lééivych pFipravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Nenastalo.

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek

Nenastalo.

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

Nenastalo.

s, SU KL Véstnik SUKL 5/2012
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Seznam lécivych pripravki, u nichz skondi platnost
rozhodnuti o registraci v ¢ervenci 2012

V néasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v ¢ervenci 2012
a u nichz nebylo v souladu se zékonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzenf platnosti registrace do 30. 4. 2012
Nebude-li utéchto pfipravkl fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v pribéhu cervence 2012 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude ozndmeno v nejblizsim
&isle Véstniku SUKL. Tyto pFipravky s ukonéenou registraci budou od srpna 2012 oznacovany v databézi SUKL symbolem
,Z"a budou povazovany za neregistrované.

Kod Nazev Lékova forma Reg. Cislo Drzitel Zemé
31978 BECLOFORTE INHALER INH SUS PSS 200x250RG 14/461/92-C GLA GB
99167/ INFUSIO HARTMANNI IMUNA INF SOL 1x400ML SKL 76/383/92-5/C ISS SK
99168 INFUSIO HARTMANNI IMUNA INF SOL 1x500ML SKL 76/383/92-5/C 1SS SK
85599 INFUSIO HARTMANNI IMUNA INF SOL 1x100ML 76/383/92-S/C ISS SK
85883 INFUSIO HARTMANNI IMUNA INF SOL 1x250ML 76/383/92-5/C 1SS SK
85884 INFUSIO HARTMANNI IMUNA — INF SOL 1x500ML 76/383/92-5/C 1SS SK
68862 INFUSIO HARTMANNI IMUNA INF SOL 1x100ML SKL 76/383/92-5/C ISS SK
92578 INFUSIO HARTMANNI IMUNA INF SOL 1x200ML 76/383/92-5/C ISS SK
92579 INFUSIO HARTMANNI IMUNA INF SOL 1x400ML 76/383/92-S/C ISS SK
92580 INFUSIO HARTMANNI IMUNA INF SOL 1x2000ML VA 76/383/92-5/C 1SS SK
92581 INFUSIO HARTMANNI IMUNA — INF SOL 1x3000ML VA 76/383/92-5/C 1SS SK
92577 INFUSIO HARTMANNI IMUNA INF SOL 1x250ML SKL 76/383/92-5/C ISS SK
68863 INFUSIO HARTMANNI IMUNA INF SOL 1x200ML SKL 76/383/92-5/C 1SS SK
85887 INFUSIO HARTMANNI IMUNA INF SOL 1x1000ML 76/383/92-5/C 1SS SK
68865 INFUSIO RINGERI IMUNA INF SOL 1x200ML SKL 76/384/92-S/C ISS SK
99169 INFUSIO RINGERI TMUNA INF SOL 1x400ML 76/384/92-5/C 1SS SK
99170 INFUSIO RINGERI TMUNA INF SOL 1x250ML SKL 76/384/92-5/C 1SS SK
72792 INFUSIO RINGERI IMUNA INF SOL 1x400ML SKL 76/384/92-5/C ISS SK
72793 INFUSIO RINGERI IMUNA INF SOL 1x500ML SKL 76/384/92-5/C 1SS SK
85575 INFUSIO RINGERI IMUNA INF SOL 1x100ML 76/384/92-S/C 1SS SK
85576 INFUSIO RINGERI TIMUNA INF SOL 1x250ML 76/384/92-5/C 1SS SK
85577 INFUSIO RINGERI TMUNA INF SOL 1x500ML 76/384/92-5/C 1SS SK
85578 INFUSIO RINGERI IMUNA INF SOL 1x1000ML 76/384/92-5/C ISS SK
55616 INFUSIO RINGERI IMUNA INF SOL 1x2000ML VA 76/384/92-5/C ISS SK
55617 INFUSIO RINGERI IMUNA INF SOL 1x3000ML VA 76/384/92-S/C 1SS SK
55618 INFUSIO RINGERI IMUNA INF SOL 1x200ML 76/384/92-S/C 1SS SK
68864 INFUSIO RINGERI TMUNA INF SOL 1x100ML SKL 76/384/92-5/C 1SS SK
s, 7o, SUKL Véstnik SOKL5/201 Cs,
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Seznam lécivych pripravki a potravin pro zvlastni lékarské
ucely bez stanovené uhrady, u nichz miize zadatel uplatnit
maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti

Stav k 30.4.2012

m Nzev pipravku  Spisova znatka [ MCvKe

0176954 ALGIFEN NEO SUKLS56709/2011 77,90
0158781 ANXILA 10 MG SUKLS115675/2009 437,58
0158792 ANXILA 20 MG SUKLS115675/2009 875,16
0158770 ANXILA 5 MG SUKLS115675/2009 218,79
0027964 APIDRA 100 JEDNOTEK/ML sukls243999/2011 1666,00
0026255 ARAVA 10 MG SUKLS97785/2011 1301,00
0026256 ARAVA 10 MG SUKLS97785/2011 4110,00
0026255 ARAVA 10 MG SUKLS99744/2011 1301,00
0026256 ARAVA 10 MG SUKLS99744/2011 4110,00
0026260 ARAVA 20 MG SUKLS97785/2011 5195,10
0026260 ARAVA 20 MG SUKLS99744/2011 5195,10
0167615 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 17654,14
0167616 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 59658,20
0168083 ARZERRA 1000 MG sukls4691/2012 50188,54
0058165 ASMANEX 400MCG SUKLS161660/2011 1000,00
0185115 AVONEX SUKLS196960/2011 19572,97
0158942 BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE SUKLS126411/2011 1730,67
0158944 BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE SUKLS126411/2011 428721
0168379 BYDUREON 2 MG SUKLS166292/2011 222917
0165682 CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML SUKLS231865/2011 325,60
0165686 CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML SUKLS231865/2011 650,00
0165690 CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML SUKLS231865/2011 1260,00
0176268 CLOVATE 0,5MG/G KREM SUKLS36916/2011 78,84
0148920 CLOVATE 0,5MG/G KREM SUKLS36916/2011 78,84
0176269 CLOVATE 0,5MG/G MAST SUKLS36916/2011 78,86
0148921 CLOVATE 0,5MG/G MAST SUKLS36916/2011 78,86
0170573 DIPHERELINE S.R. 22,5 MG sukls126824/2011 14419,70
0167508 DUOPLAVIN 75 MG/100 MG SUKLS110266/2010 1055,89
0029411 EFFENTORA 100 MCG SUKLS124667/2010 599,39
0029409 EFFENTORA 200 MCG SUKLS124667/2010 599,39
0029392 EFFENTORA 400 MCG SUKLS124667/2010 599,39
0029394 EFFENTORA 600 MCG SUKLS124667/2010 599,39
0029396 EFFENTORA 800 MCG SUKLS124667/2010 599,39
0148769 EGOLANZA 7,5 MG SUKLS35468/2011 2587,00
0134507 ELICEA 10 MG SUKLS115675/2009 1308,05
7o, SUKL Véstnik SUKL 5/201 s,
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0169304
0033673
0033674
0033675
0033676
0033661
0033663
0033664
0033665
0033662
0033666
0125753
0168377
0168378
0010204
0176584
0176591
0176594
0165751
0168056
0033680
0033671
0033672
0025564
0180184
0180182
0180180
0129767
0500833
0500836
0500845
0500848
0500827
0500830
0161168
0149443
0149447
0149449
0149453
0500869
0500870
0180711

ELOCOM

ENSURE PLUS FIBER PRICHUT COKOLADA
ENSURE PLUS FIBER PRICHUT MALINA
ENSURE PLUS FIBER PRICHUT VANILKA
ENSURE PLUS FIBER PRICHUT VANILKA
ENSURE PLUS PRICHUT BANANOVA
ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ
ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA
ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA
ENSURE PLUS PRICHUT LESNI OVOCE
ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA
ESSENTIALE FORTE N POR CPS DUR 100
FAMPYRA 10 MG

FAMPYRA 10 MG

FEMOSTON 1/10

GECROL 0,5 MG POR CPS DUR 30x0,5MG
GECROL 1 MG POR CPS DUR 60x1MG
GECROL 5 MG POR CPS DUR 30x5MG
GELASPAN 4 %

GILENYA 0,5 MG

GLUCERNA SELECT VANILKOVA PRICHUT
GLUCERNA SR PRICHUT JAHODA
GLUCERNA SR PRICHUT VANILKA
HUMIRA 40 MG

HUMULIN M3 (30/70) CARTRIDGE
HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE
HUMULIN R CARTRIDGE
IMIPENEM/CILASTATIN KABI 500MG/500MG
INSUMAN BASAL 100 IU/ML

INSUMAN BASAL 100 IU/ML

INSUMAN COMB 25

INSUMAN COMB 25

INSUMAN RAPID 100 IU/ML

INSUMAN RAPID 100 IU/ML
ISOZYLORAM 10 MG

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

KUVAN 100 MG

KUVAN 100 MG

LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML

s, SU KL Véstnik SUKL 5/2012
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SUKLS34877/2011

SUKLS165241/2011
SUKLS165241/2011
SUKLS165241/2011
SUKLS165241/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS199420/2009
SUKLS206982/2011
SUKLS206982/2011

SUKLS84262/2010

SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS166896/2011

sukls80580/2011

SUKLS195694/2011
SUKLS165236/2011
SUKLS165236/2011
SUKLS243996/2011

sukls82353/2011
sukls82704/2011
sukls82719/2011

SUKLS145779/2010

sukls243998/2011
sukls243998/2011
sukls243998/201 1
sukls243998/2011
sukls243998/2011
sukls243998/2011

SUKLS115675/2009

SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS52513/2009
SUKLS52513/2009

SUKLS130607/2011

90,00
1900,53
1900,53
1900,53

70,39
1289,79
1289,79
1289,79
1289,79
1289,79
1289,79

248,22
5067,37
9984,76

140,96

610,00
1850,00
4560,00
3240,00

45161,56

188,76
1452,87
1452,87

24471,39

673,74

683,13

673,74
4030,00

845,20
1670,58

845,20
1670,58

845,20
1670,58

486,20
4995,09

24957,37
4995,09
24957,37
17806,52
71226,06
66,68

—
-



0180714
0180745
0180750
0027507
0027949
0179310
0179308
0028149
0139068
0139071
0145662
0145667
0145664
0145674
0145669
0145671
0134156
0155869
0167415
0157073
0157071
0133067
0134154

0134155

0151143

0152152
0152158
0087544
0145402
0145406
0026763
0026790
0033633
0033677
0033678
0129790
0167756
0184556
0184560
0184578

LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML
LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML
LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML
LANTUS 100 JEDNOTEK/ML

LANTUS 100 JEDNOTEK/ML

LEVACT 2,5 MG/ML

LEVACT 2,5 MG/ML

LEVEMIR 100 U/ML (PENFILL)
LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 MG/ML
LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 MG/ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500 MG/100ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG/100ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG/100ML
LIMFOCEPT 250 MG TVRDE TOBOLKY
LIMFOCEPT 500 MG POTAHOVANE TABLETY
LUMIGAN 0,1 MG/ML

MOLAXOLE

MOLAXOLE

MOPHECEN 500 MG

MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG TVRDE
TOBOLKY

MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG TVRDE
TOBOLKY

MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG
POTAHOVANE TABLETY

MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 250 MG
MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 500 MG
NALTREXONE AOP 50 MG

NORMODIAB 30 MG

NORMODIAB 30 MG

NOVOMIX 30 PENFILL 100 U/ML

NOVORAPID PENFILL 100 U/ML

NUTRILON 2 ALLERGY CARE

NUTRISON ENERGY MULTI FIBRE

NUTRISON ENERGY MULTI FIBRE

OXYCODON SANDOZ RETARD 10 MG

OZURDEX

PALEXIA RETARD 100 MG

PALEXIA RETARD 100 MG

PALEXIA RETARD 150 MG

s, SU KL Véstnik SUKL 5/2012
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SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS10717/2011
SUKLS10717/2011
sukls192379/2011
sukls192379/2011
sukls228277/2011
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS34356/2011
SUKLS13284/2011
SUKLS13284/2011
sukls194247/2010
SUKLS236485/2009

SUKLS236485/2009

SUKLS236485/2009

sukls142429/2010
sukls142429/2010
SUKLS166721/2008
SUKLS127350/2011
SUKLS127350/2011
sukls228298/2011
sukls228308/2011
SUKLS96026/2009
SUKLS178836/2011
SUKLS178836/2011
SUKLS198033/2011
SUKLS128292/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011

166,70
66,68
166,70
2608,20
261590
33341,58
3377587
2522,65
401,05
802,09
467,20
17000,00
5672,00
22800,00
524,30
6243,00
284817
2854,94
322,33
923,95
369,58
2511,84
2713,29

8139,87
2557,00

4131,94
4131,94
2100,30
325,00
458,00
1670,21
1633,85
247,00
505,15
3030,90
784,84
23900,70
774,12
1407,24
1113,34

—
-



0184582
0184600
0184604
0184638
0184621
0184534
0184538
0157870
0157871
0157874
0157875
0157870
0157871
0157874
0157875
0107756
0158626
0158628
0158630
0158632
0158634
0156245
0155877
0155879
0141263
0141265
0167970
0167971
0033660
0033656
0033658
0033657
0033659
003368
0184683
0184684
168267

168276

0161489
0141965
0141966
0141967

PALEXIA RETARD 150 MG

PALEXIA RETARD 200 MG

PALEXIA RETARD 200 MG

PALEXIA RETARD 250 MG

PALEXIA RETARD 250 MG

PALEXIA RETARD 50 MG

PALEXIA RETARD 50 MG

PARACETAMOL KABI 10 MG/ML
PARACETAMOL KABI 10 MG/ML
PARACETAMOL KABI 10 MG/ML
PARACETAMOL KABI 10 MG/ML
PARACETAMOL KABI 10 MG/ML
PARACETAMOL KABI 10 MG/ML
PARACETAMOL KABI 10 MG/ML
PARACETAMOL KABI 10 MG/ML

PENTASA SACHET 1 G

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg
PIPERACILIN/TAZOBACTAN PHARMASWISS
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG
POTACTASOL 1 MG

POTACTASOL 4 MG

PROSURE PRICHUT BANANOVA

PROSURE PRICHUT COKOLADOVA
PROSURE PRICHUT KAVOVA

PROSURE PRICHUT POMERANCOVA
PROSURE PRICHUT VANILKOVA

PROSURE VANILKOVA PRICHUT

RABECOLE 20 MG

RABECOLE 20 MG

RASILAMLO 150 MG/5 MG

RASILAMLO 150 MG/5 MG

REMIFENTANIL B. BRAUN 1 MG
REMIFENTANIL KABI 1 MG

REMIFENTANIL KABI 1 MG

REMIFENTANIL KABI 2 MG

s, SU KL Véstnik SUKL 5/2012
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SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011

SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS72145/2009
sukls203958/2010
sukls203958/2010
sukls203958/2010
sukls203958/2010
sukls203958/2010

SUKLS229434/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010

SUKLS52194/2011
SUKLS52194/2011

SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS195707/2011
SUKLS196947/2011
SUKLS196947/2011
SUKLS220271/2011
SUKLS220271/2011

SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010

2110,82
1450,85
2722,70
1813,85
3320,83
351,00
702,00
46,30
463,00
68,80
686,30
46,30
463,00
68,60
686,30
4249,29
1519,65
6078,61
6512,80
18235,83
19538,39
4150,00
350,23
2912,32
683,43
6083,82
3250,00
9955,92
4070,79
4070,79
4070,79
4070,79
4070,79
234,21
246,91
1311,50
864,88
864,88
694,50
143,00
11,10
271,00

—
-



0141968
0033554
0033553
0033552
0177555
0162444
0033649
0033650
0145057
0145065
0145069
0134708
0134709
0134710
0134712
0134713
0134716
0167973
0133511
0133512
0134668
0153349
0153350
0153351
0159137
0159138
0159141
0159142
0159150
0159149
0149377
0042756
0042759
0042762
0033679
0120483
0120485
0120181

0120183

0149466
0149467

REMIFENTANIL KABI 2 MG
RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU
SATIVEX OROMUCOSAL SPRAY
SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML
SUPPORTAN

SUPPORTAN

TACNI 0,5 MG

TACNI T MG

TACNI'5 MG

TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG
TASIGNA 150 MG TVRDE TOBOLKY
TERBINAFIN MYLAN 1 %
TERBINAFIN MYLAN 1 %
TETMODIS

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

TOPOTECAN MEDAC 1 MG/ML
TOPOTECAN MEDAC 1 MG/ML
TOPOTECAN MEDAC 1 MG/ML
TOPOTECAN MEDAC 1 MG/ML
TOPOTECAN MYLAN 1 MG/ML
TOPOTECAN MYLAN 1 MG/ML
TRACLEER 32 MG

TRANSTEC 35 MCG/H
TRANSTEC 52,5 MCG/H
TRANSTEC 70 MCG/H

UCD ANAMIX INFANT
UROFLOW 1 MG

UROFLOW 2 MG

VENTILASTIN NOVOLIZER 100 MIKROGRAMU,

PRASEK K INHALACI

VENTILASTIN NOVOLIZER 100 MIKROGRAMU,

PRASEK K INHALACI
VIZARSIN
VIZARSIN
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SUKLS26827/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
sukls159901/2011
SUKLS26827/2010
SUKLS143124/2011
SUKLS143124/2011
sukls230395/2010
sukls230395/2010
sukls230395/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
SUKLS28295/2011
SUKLS74389/2010
SUKLS74389/2010
SUKLS35266/2011
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS148781/2011
SUKLS148781/2011
SUKLS148781/2011
SUKLS148781/2011
SUKLS130860/2011
SUKLS139736/2011
sukls11701/2011
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS190008/2011
SUKLS116840/2009
SUKLS116840/2009
SUKLS13278/2011

SUKLS13278/2011

SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010

1351,01
193,85
193,85
193,85

13156,50
83,00
321,36

4819,20
990,39

2835,85

7704,73

1663,30

1996,00

3326,70

1365,01

2275,02

4550,00

67613,07
91,00
148,00

3587,96

2271,40

4024,16

10907,10
1948,02
9740,00
7715,84
37380,73
37380,73

7477,00
60399,45

1352,20

1876,51

4147,38
388,27
716,22
75748
153,36

153,36

175,60
702,40

—
-



0149468 VIZARSIN SUKLS151370/2010 1404,80
0149469 VIZARSIN SUKLS151370/2010 2107,20
0149470 VIZARSIN SUKLS151370/2010 351,20
0149471 VIZARSIN SUKLS151370/2010 1404,80
0149472 VIZARSIN SUKLS151370/2010 2809,60
0149473 VIZARSIN SUKLS151370/2010 4214,40
0149474 VIZARSIN SUKLS151370/2010 702,40
0149475 VIZARSIN SUKLS151370/2010 2809,60
0149476 VIZARSIN SUKLS151370/2010 5619,20
0149477 VIZARSIN SUKLS151370/2010 842881
0167728 VOTRIENT 400 MG SUKLS221529/2011 67220,21
0017928 ZALDIAR SUKLS45066/2011 346,07
0017929 ZALDIAR SUKLS45066/2011 360,72
0130055 ZANICOMBO 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS96966/201 1 429,85
0130060 ZANICOMBO 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS96966/201 1 661,26
0145385 ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 72,80
0145387 ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 154,18
0145388 ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 208,00
0145391 ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 304,92
0025931 ZYPREXA 10 MG SUKLS26737/2010 4833,75
0025933 ZYPREXA 15 MG SUKLS26737/2010 3516,30
0028350 ZYPREXA 15 MG SUKLS26737/2010 9678,57
0025936 ZYPREXA 20 MG SUKLS26737/2010 4688,35
0028349 ZYPREXA 20 MG SUKLS26737/2010 12904,76
0028348 ZYPREXA 5 MG SUKLS26737/2010 3226,20
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Informace o registrovanych

écivech

Zrusené registrace v obdobi: od 1. 3.2012 do 31. 3. 2012
s ohledem na nabyti pravni moci

APO-SUMATRIPTAN 100 mg 33/045/08-C
D:  APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko

B: PORTBL NOB 6x100MG BLI kod SUKL: 0126306

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 3. 2012).

APO-SUMATRIPTAN 50 mg 33/044/08-C
D:  APOTEX EUROPE B.V, LEIDEN, Nizozemsko
B: PORTBL NOB 2x50MG BLI kéd SUKL: 0126303
POR TBL NOB 6x50MG BLI kdd SUKL: 0126304
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 3. 2012).

BEPANTHEN LOTIO 46/574/93-C
D:  BAYERS.R.O, PRAHA, Ceska republika
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (01. 3. 2012).

BICALUTAMIDE ORION 150 mg 44/780/10-C
D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 3. 2012).

BICALUTAMIDE ORION 50 mg 44/779/10-C
D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 3. 2012).

BRITAPONS 2,5 mg 44/494/09-C
D:  MD-PHARM, SR.O, KRAVARE, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 10x2.5MG BLI k&d SUKL: 0126498
PORTBL FLM 30x2.5MG BLI kéd SUKL: 0126499
PORTBL FLM 100x2.5MG BLI kod SUKL: 0126500
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 3. 2012).

CREMOR ALUMINII ACETICOTARTARICI MEDICAMENTA 46/289/99-C
D:  GLENMARK PHARMACEUTICALS SR.O, PRAHA, Ceska republika
B:  DRM CRM 1x100GM TUB kod SUKL: 0066081
DRM CRM 1x1000G JAR kéd SUKL: 0083880
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 3. 2012).
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ENAROS 15 mg
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: PORTBL NOB 10x15MG BLI kod SUKL: 0143405
POR TBL NOB 20x15MG BLI kéd SUKL: 0143406
POR TBL NOB 30x15MG BLI kéd SUKL: 0143407
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 3. 2012).

29/180/09-C

ENAROS 7,5 mg
D:  MEDOCHEMIE LTD,, LIMASSOL, Kypr
B:  PORTBL NOB 10x7.5MG BLI kod SUKL: 0143402
PORTBL NOB 20x7.5MG BLI kod SUKL: 0143403
PORTBL NOB 30x7.5MG BLI kod SUKL: 0143404
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.03.2012).

29/179/09-C

ETHINYLESTRADIOL/DROSPIRENONE LEON FARMA 0,02mg/3 mg 28 POTAHOV. TBL.

D:  LABORATORIOS LEON FARMA S.A, LEON, Spanélsko
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (01. 3. 2012).

17/098/10-C

ETHINYLESTRADIOL/DROSPIRENONE LEON FARMA 0,03mg/3 mg 28 POTAHOV. TBL.

D:  LABORATORIOS LEON FARMA S.A,, LEON, Spanélsko
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (01. 3. 2012).

17/099/10-C

IMMUNINE BAXTER 200 IU

D:  BAXTER CZECH SPOL. S R.O, PRAHA, Ceska republika

B:  INJPSO LQF 1x2001U+5ML VIA kéd SUKL: 0127716

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (28. 3. 2012).
Poznamka: Pfipravek je vyroben z lidské krve.

16/009/08-C

PROVIRON-25
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 3. 2012).

56/323/71-C

RIVASTIGMIN SYNTHON HISPANIA 1,5 mg
D:  SYNTHON HISPANIA S.L., SANT BOI DE LLOBREGAT, (BARCELONA), Spanélsko
B:  POR CPS DUR 7x1.5MG BLI kod SUKL: 0141080
POR CPS DUR 10x1.5MG BLI kod SUKL: 0141081
POR CPS DUR 14x1.5MG BLI kod SUKL: 0141082
POR CPS DUR 28x1.5MG BLI kod SUKL: 0141083
POR CPS DUR 30x1.5MG BLI kod SUKL: 0141084
POR CPS DUR 50%1.5MG BLI kod SUKL: 0141085
POR CPS DUR 56x1.5MG BLI kod SUKL: 0141086
POR CPS DUR 98x1.5MG BLI kod SUKL: 0141087
POR CPS DUR 112x1.5MG BLI kod SUKL: 0141088
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 3. 2012).

06/889/09-C

RIVASTIGMIN SYNTHON HISPANIA 2 mg/ml PERORALNI ROZTOK

D:  SYNTHON HISPANIA S.L, SANT BOI DE LLOBREGAT, (BARCELONA), Spanélsko
B:  POR SOL 120ML/240MG LAG kod SUKL: 0141038

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 3. 2012).

06/334/10-C
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RIVASTIGMIN SYNTHON HISPANIA 3 mg

D:

B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (23. 3. 2012).

SYNTHON HISPANIA S.L., SANT BOI DE LLOBREGAT, (BARCELONA), Spanélsko

POR CPS DUR 7x3MG BLI kéd SUKL: 0141090
POR CPS DUR 10x3MG BLI kéd SUKL: 0141091
POR CPS DUR 14x3MG BLI kéd SUKL: 0141092
POR CPS DUR 28x3MG BLI kod SUKL: 0141093
POR CPS DUR 30x3MG BLI kod SUKL: 0141094
POR CPS DUR 50x3MG BLI kéd SUKL: 0141095
POR CPS DUR 56x3MG BLI kéd SUKL: 0141096
POR CPS DUR 98x3MG BLI kéd SUKL: 0141097
POR CPS DUR 112x3MG BLI kéd SUKL: 0141098

06/890/09-C

RIVASTIGMIN SYNTHON HISPANIA 4,5 mg

D:

B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 3. 2012

SYNTHON HISPANIA S.L., SANT BOI DE LLOBREGAT, (BARCELONA), Spanélsko

POR CPS DUR 7x4.5MG BLI kéd SUKL: 0141100
POR CPS DUR 10x4.5MG BLI kéd SUKL: 0141101

POR CPS DUR 14x4.5MG BLI kéd SUKL: 0141102

POR CPS DUR 28x4.5MG BLI kod SUKL: 0141103

POR CPS DUR 30%x4.5MG BLI kéd SUKL: 0141104

POR CPS DUR 50%x4.5MG BLI kod SUKL: 0141105

POR CPS DUR 56x4.5MG BLI kéd SUKL: 0141106
1

POR CPS DUR 98x4.5MG BLI kéd SUKL: 0141107
POR CPS DUR 112x4.5MG BLI kod SUKL: 0141108

06/891/09-C

RIVASTIGMIN SYNTHON HISPANIA 6 mg

D:

B:

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 3. 2012

SYNTHON HISPANIA S.L., SANT BOI DE LLOBREGAT, (BARCELONA), Spanélsko

POR CPS DUR 7x6MG BLI kod SUKL: 01411 10
POR CPS DUR 10xX6MG BLI kod SUKL: 014111
POR CPS DUR 14x6MG BLI kod SUKL: 01411
POR CPS DUR 28x6MG BLI kod SUKL: 01411
POR CPS DUR 30x6MG BLI kod SUKL: 01411
POR CPS DUR 50x6MG BLI kod SUKL: 01411
POR CPS DUR 56xX6MG BLI kod SUKL: 01411
POR CPS DUR 98x6MG BLI kod SUKL: 01411
POR CPS DUR 112x6MG BLI kod SUKL: 0141118

1
13
14
15
16
17

06/892/09-C

RIVASTIGMIN SYNTHON 1,5 mg

D:
B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 3. 2012).

SYNTHON BV, NUMEGEN, Nizozemsko

POR CPS DUR 7x1.5MG BLI kéd SUKL: 0141040
POR CPS DUR 10x1.5MG BLI kéd SUKL: 0141041
POR CPS DUR 14x1.5MG BLI kéd SUKL: 0141042
POR CPS DUR 28x1.5MG BLI kod SUKL: 0141043
POR CPS DUR 30x1.5MG BLI kéd SUKL: 0141044
POR CPS DUR 50%1.5MG BLI kéd SUKL: 0141045
POR CPS DUR 56x1.5MG BLI kéd SUKL: 0141046
POR CPS DUR 98x1.5MG BLI kéd SUKL: 0141047
POR CPS DUR 112x1.5MG BLI kod SUKL: 0141048

06/885/09-C

s, SU KL Véstnik SUKL 5/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

1)



RIVASTIGMIN SYNTHON 2 mg/ml PERORALNI ROZTOK 06/333/10-C
D:  SYNTHON BV, NUMEGEN, Nizozemsko

B:  POR SOL 120ML/240MG LAG kod SUKL: 0141037

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (23. 3. 2012).

RIVASTIGMIN SYNTHON 3 mg 06/886/09-C
D:  SYNTHON BV, NUMEGEN, Nizozemsko
B:  POR CPS DUR 7x3MG BLI kéd SUKL: 0141050
POR CPS DUR 10x3MG BLI kod SUKL: 0141051
POR CPS DUR 14x3MG BLI kod SUKL: 0141052
POR CPS DUR 28x3MG BLI kod SUKL: 0141053
POR CPS DUR 30x3MG BLI kod SUKL: 0141054
POR CPS DUR 50x3MG BLI kod SUKL: 0141055
POR CPS DUR 56x3MG BLI kod SUKL: 0141056
POR CPS DUR 98x3MG BLI kod SUKL: 0141057
POR CPS DUR 112x3MG BLI kdd SUKL: 0141058
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 3. 2012).

RIVASTIGMIN SYNTHON 4,5 mg 06/887/09-C
D:  SYNTHON BV, NUMEGEN, Nizozemsko
B:  POR CPS DUR 7x4.5MG BLI kod SUKL: 0141060
POR CPS DUR 10x4.5MG BLI kéd SUKL: 0141061
POR CPS DUR 14x4.5MG BLI kéd SUKL: 0141062
POR CPS DUR 28x4.5MG BLI kod SUKL: 0141063
POR CPS DUR 30%x4.5MG BLI kéd SUKL: 0141064
POR CPS DUR 50%x4.5MG BLI kod SUKL: 0141065
POR CPS DUR 56x4.5MG BLI kéd SUKL: 0141066
POR CPS DUR 98x4.5MG BLI kéd SUKL: 0141067
POR CPS DUR 112x4.5MG BLI kod SUKL: 0141068
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 3. 2012).

RIVASTIGMIN SYNTHON 6 mg 06/888/09-C
D:  SYNTHON BV, NUMEGEN, Nizozemsko
B:  POR CPS DUR 7x6MG BLI kod SUKL: 0141070
POR CPS DUR 10x6MG BLI kod SUKL: 0141071
POR CPS DUR 14x6MG BLI kod SUKL: 0141072
POR CPS DUR 28x6MG BLI kod SUKL: 0141073
POR CPS DUR 30x6MG BLI kod SUKL: 0141074
POR CPS DUR 50x6MG BLI kod SUKL: 0141075
POR CPS DUR 56x6MG BLI kod SUKL: 0141076
POR CPS DUR 98x6MG BLI kod SUKL: 0141077
POR CPS DUR 112x6MG BLI kod SUKL: 0141078
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 3. 2012).

ULTRAVIST 240 48/141/89-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (01. 3. 2012).

UNGUENTUM CAMPHORATUM VASELINATUM 10% MVM 46/200/99-C
D:  GLENMARK PHARMACEUTICALS SR.O., PRAHA, Ceska republika
B:  DRM UNG 1x100GM TUB kod SUKL: 0070553

s, 7o, SUKL Véstnik SOKL5/201 Gs,

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich



DRM UNG 1x1000GM BOX kod SUKL: 0083872
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 3. 2012).

VANCOMYCIN SANDOZ 0,5 G 15/313/10-C
D: SANDOZ SRO., PRAHA, Ceska republika
B:  INFPLV SOL 1x500MG VIA kéd SUKL: 0130761
INF PLV SOL 5x500MG VIA kod SUKL: 0130762
INF PLV SOL 10x500MG VIA kéd SUKL: 0130763
INF PLV SOL 100x500MG VIA kéd SUKL: 0130764
INF PLV SOL 1x500MG VIA kod SUKL: 0172006
INF PLV SOL 5x500MG VIA kod SUKL: 0172007
INF PLV SOL 10x500MG VIA kéd SUKL: 0172008
INF PLV SOL 100x500MG VIA koéd SUKL: 0172009
INF PLV SOL 1x500MG VIA kod SUKL: 0187430
INF PLV SOL 5x500MG VIA kod SUKL: 0187431
INF PLV SOL 10x500MG VIA kéd SUKL: 0187432
INF PLV SOL 100x500MG VIA kéd SUKL: 0187433
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 3. 2012).

VANCOMYCIN SANDOZ 1 G 15/314/10-C
D:  SANDOZ SRR.O, PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1x1000MG VIA kéd SUKL: 0130765
INF PLV SOL 5x1000MG VIA kéd SUKL: 0130766
INF PLV SOL 10x1000MG VIA kéd SUKL: 0130767
INF PLV SOL 100x1000MG VIA kéd SUKL: 0130768
INF PLV SOL 1x1000MG VIA kéd SUKL: 0172002
INF PLV SOL 5x1000MG VIA kéd SUKL: 0172003
INF PLV SOL 10x1000MG VIA kéd SUKL: 0172004
INF PLV SOL 100x1000MG VIA kéd SUKL: 0172005
INF PLV SOL 1x1000MG VIA kéd SUKL: 0187434
INF PLV SOL 5x1000MG VIA kéd SUKL: 0187435
INF PLV SOL 10x1000MG VIA kéd SUKL: 0187436
INF PLV SOL 100x1000MG VIA kéd SUKL: 0187437
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 3. 2012).

Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2012

Prehled nove registrovanych piipravk( zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pripravky registrované centralizovanou procedurou
vlozené do databaze SUKL v roce 2012

Prehled novych pfipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-1
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-1
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