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Dulezitd sdéleni

Informace o zavadach kvality a nezadoucich ucincich
lIéciv, padélcich, nelegalnich pripravcich a zdravotnickych
prostiedcich - duben 2013

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné |écivé pfipravky, IéCivé a pomocné latky

Kéd SUKL

Nazev LP

Vyrobce
nebo drzitel

rozhodnuti
o registraci

Opatreni
drzitele
rozhodnuti
o registraci

0052611 COLDREX HORKY GlaxoSmithKline 2068 Stazeniz Urovné  Neékterd balenf pfedmétné IlI.
NAPQOJ CITRON, POR  Consumer zdravotnickych sarze nemaji na vnéjsim
PLV SOL, 6 KS Healthcare, zarizeni obalu uvedenu dobu
GlaxoSmithKline pouzitelnosti a ¢islo Sarze.
Export Ltd.,,
Brentford, Velka
Britanie
132591 TULIP 10 MG Chemark s.ro., BV8093/CH  Stazenizurovné  Oznacenf lécivych M.
POTAHOVANE Ceska republika CF2028/CH  zdravotnickych pripravkd neodpovida
TABLETY, POR TBL CF2030/CH  zafizeni rozhodnuti o povoleni
FLM, 30 TBL k soubéznému dovozu.
132592 TULIP 10 MG Chemark s.r.o., CF2028/CH  Stazenizurovné  Oznaceni lécCivych M.
POTAHOVANE Ceska republika CF2030/CH  zdravotnickych pripravkd neodpovida
TABLETY, POR TBL zarizenf rozhodnuti o povoleni
FLM, 90 TBL k soubéznému dovozu.
132592 TULIP 10 MG Chemark s.ro, CW1453/CH Stazeniz Urovné  Lécivy pripravek nebyl 1.
POTAHOVANE Ceské republika zdravotnickych  povolen v ramci
TABLETY, POR TBL zarizeni soubézného dovozu.
FLM, 90 TBL
132593 TULIP 20 MG Chemark s.ro., CF6566/CH  StaZzeniz urovné  Oznaceni lécivych I,
POTAHOVANE Ceska republika zdravotnickych pripravkd neodpovida
TABLETY, POR TBL zarizenf rozhodnuti o povolenf
FLM, 30 TBL k soubéznému dovozu.
132594 TULIP 20 MG Chemark s.r.o., CF6566/CH  Stazeniz urovné  Oznaceni lécCivych I,
POTAHOVANE Ceska republika zdravotnickych pripravkd neodpovida
TABLETY, POR TBL zarizenf rozhodnutf o povolenf
FLM, 90 TBL k soubéznému dovozu.
132594 TULIP 20 MG Chemark s.ro., CX2577/CH  Stazenizurovné  Lécivy pfipravek nebyl I1l.
POTAHOVANE Ceska republika zdravotnickych ~ povolen v rdmci
TABLETY, POR TBL zarizeni soubézného dovozu.
FLM, 90 TBL
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139054 COZAAR 100 MG, Merck Sharp G018560 Stazeniz Urovné  Nesoulad pfibalové Il.
PORTBL FLM, & Dohme zdravotnickych informace s registracni
28x100 MG B.V., Haarlem, zatizenti dokumentaci.
Nizozemsko
139039 COZAAR 50 MG, Merck Sharp G018756 Stazeni z rovné  Nesoulad pfibalové Il.
PORTBL FLM, 28x50 & Dohme H004144 zdravotnickych informace s registra¢ni
MG B.V, Haarlem, zafizeni dokumentaci.
Nizozemsko
53076 SINGULAIR 5 Merck Sharp G008726 Stazeniz rovné  Nesoulad pfibalové M.
JUNIOR, POR TBL & Dohme HO010342 zdravotnickych informace s registracni
MND, 28x5 MG B.V, Haarlem, HO019142 zarizenf dokumentaci.
Nizozemsko H020891
125133 SINGULAIR 5 Merck Sharp G008729 Stazeni z rovné  Nesoulad pfibalové M.
JUNIOR, PORTBL & Dohme H003668 zdravotnickych informace s registracnf
MND, 98x5 MG B.V., Haarlem, H007052 zatizeni dokumentaci.
Nizozemsko H009274
HO010356
H012822
HO11156
H012821
HO17494
HO014875
HO014876
HO019062
53077 SINGULAIR 10, POR  Merck Sharp NN43780 Stazeni z rovné  Nesoulad pfibalové M.
TBL FLM, 28x10 MG~ & Dohme NP10490 zdravotnickych informace s registra¢ni
B.V, Haarlem, NP36660 zarizeni dokumentaci.
Nizozemsko G012570
HO008181
HO018000
125135 SINGULAIR 10, POR  Merck Sharp G003676 StaZeni z rovné  Nesoulad pfibalové .
TBL FLM, 98x10 MG & Dohme G006365 zdravotnickych informace s registracni
B.V, Haarlem, G006368 zarizenf dokumentaci.
Nizozemsko NP26540
G010679
G010680
G016274
G016275
G016277
H009942
H004807
H008178
HO15365
H019277
H021556
53487 COSOPT, OPH GTT ~ Merck Sharp 2048880 Stazeniz Urovné  Nesoulad pfibalové I1l.
SOL, 1x5 ML & Dohme 2063130 zdravotnickych informace a textu na obalu
B.V., Haarlem, 2066800 zarizeni s registra¢ni dokumentaci.
Nizozemsko
(—\ . . . (_\
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125132 COSOPT, OPH GTT ~ Merck Sharp 2047810 Stazeniz Urovné  Nesoulad pribalové I,
SOL, 3x5 ML & Dohme 2045210 zdravotnickych informace a textu na obalu
B.V., Haarlem, 2051600 zafizen s registracni dokumentaci.
Nizozemsko 2055520
2056940
2061140
2067930
2072400
2079910
32560 TRUSOPT, OPH GTT ~ Merck Sharp 2020390 Stazeni z rovné  Nesoulad pfibalové M.
SOL, 1x5 ML & Dohme 2040660 zdravotnickych informace a textu na obalu
B.V, Haarlem, 2044600 zafizeni s registra¢ni dokumentaci.
Nizozemsko 2058770
2059830
2067660
2069950
59628 FOSAMAX 70 MG Merck Sharp HO000550 Stazeni z rovné  Nesoulad pfibalové M.
IXTYDNE, PORTBL & Dohme J000079 zdravotnickych informace a textu na obalu
NOB, 4x70 MG | B.V, Haarlem, zarizenf s registra¢ni dokumentacf.
Nizozemsko
21909 FOSAMAX 70 MG Merck Sharp H004233 Stazeniz Urovné  Nesoulad pfibalové I,
IXTYDNE, PORTBL & Dohme H020507 zdravotnickych  informace a textu na obalu
NOB, 12x70 MG | BV, Haarlem, zarizenf s registra¢ni dokumentaci.
Nizozemsko

Vysveétlivky: Klasifikace pripadd stahovdni SarZi kvili zdvaddm v jakosti - tiidy 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 zpusobu lécby, ale nespadaji do tridy
I. Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodd (ani nemusi byt
poZadovdno pfislusSnym regulacnim dfadem), ale nespadaji do tridy I a ll.

OSTATNI SDELENi SUKL

Tetrazepam - ocekava se pozastaveni registrace

Farmakovigilan¢ni vybor (PRAC) Evropské lékové agentury (EMA) béhem dubnového zasedani dospél k zaveru, ze
vzhledem k velmi vzacnym, ale zdvaZznym a v nékterych pfipadech Zivot ohrozujicim koznim reakcim jiz pfinosy lécby
tetrazepamem nepfevazuji jeji rizika a registrace pfipravkl obsahujicich tetrazepam by mély byt pozastaveny v celé
Evropské unii. Toto doporuceni podpofila i Koordinac¢ni skupina pro MRP/DCP procedury (CMDh).

Nyni musi zavérecné rozhodnuti o pozastaveni registrace vydat Evropska komise. Do vydéani rozhodnuti Evropskeé
komise doporucuje Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv zvysenou opatrnost pfi pouzivani tetrazepamu:

1. Lécebné indikace omezit na indikaci akutni bolest pfi svalovych kontrakturach
2. Lécbu omezit na co nejkratsi nezbytné nutnou dobu k dosazenf lé¢ebného Ucinku

Lécbu okamzité prerusit v pfipadé vyskytu jakychkoliv ndznakd koznich reakci

w

4. Lécbu omezit vyhradné na dospélé pacienty

5. Lécbu vlbec nezahajovat v pfipadé anamnézy jakychkoliv koznich nezddoucich ucinkd pfi pfedchozim pouziti
tetrazepamu

6. Pacienti by neméli samovolné ukoncovat Ié¢bu tetrazepamem, ale poradit se s |ékafem o moznostech nahradni
lécby pfi své pfisti kontrole

Vice na: http://www.sukl.cz/tetrazepam-farmakovigilancni-vybor-doporucuje-pozastavit
http//www.sukl.cz/tetrazepam-aktualizace-informaci
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni némeckého inspektoratu

Némeckd regulacni autorita informuje o vyskytu viditelné &astice v suspenzi u jedné lahvicky Iécivého pfipravku
Vidaza, ¢islo $arze 2C506A. Uvedena Sarze nebyla v CR distribuovana.

2. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= 7 dlvodu zavady v jakosti (nevhodné ostitkovano - Iécivé pfipravky vytvafi dojem nesterilniho produktu) se na
zakladé US. Food and Drug Administration stahuji lécivé pfipravky SEPP 70% lIsopropanol 70% v/v, SEPP
2% lodine Tincture USP, SEPP 10% Povidone lodine Solution USP, Blood Culture Prep Kit, Donor
Prep Kit, FREPP/SEPP Kit, vyrobce CareFusion 213, TX, vSechny Sarze distribuované mezi 01/01/2010
az 19/02/2013. Lécivé pripravky uvedeného vyrobce nejsou v CR registrovany. Lécivé piipravky nebyly v CR
distribuovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

w7 dUvodu zévady v jakosti (vyskyt ¢astic) se na zdkladé U.S. Food and Drug Administration stahuji [écivé pripravky
vyrobce Pallimed Solutions, USA. Lécivé pripravky uvedeného vyrobce nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

w7 dOvodu zavady v jakosti (vyskyt &astic) se na zékladé U.S. Food and Drug Administration stahuje lécivy pfipravek
Sodium Chloride Injection, 1000 ml flexible container, cislo Sarze 25-037-JT01 a 25-037-JT90, vyrobce
Hospira Inc. Austin, TX. Uvedeny é¢ivy piipravek nebyl v CR distribuovan.

= 7 dOvodu zavady v jakosti (lahvicka obsahuje jiné tablety) se na zakladé U.S. Food and Drug Administration stahuje
lé¢ivy pfipravek Rugby Natural Iron Supplement Ferrous Sulfate, 5 gr (325 g), ¢islo Sarze 12G468. Uvedeny
lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnocen.

® 7 dlvodu zédvady v jakosti (Castice v produktu) se na zakladé U.S. Food and Drug Administration stahuje lécivy
ptipravek 0.9% Sodium Chloride Inj USP, 100 ml flexible bag, $arze 05-201-JT, vyrobce Hospira Inc,
Austin, TX. Lécivy pfipravek uvedeného vyrobce neni v CR registrovan. LéCivy piipravek nebyl v CR distribuovan
a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

= 7 dlvodu zdvady v jakosti (potencidlni vyskyt krystal) se na zakladé U.S. Food and Drug Administration stahuje
lécivy pripravek Piperacillin and Tazobactam for Injection, USP, vice Sarzi, vyrobce Hospira India
Healthcare India Pvt. Ltd. L¢éCivy piipravek uvedeného vyrobce neni v CR registrovan. Lécivy pripravek nebyl
v CR distribuovén a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

3. Sdéleni kanadského inspektoratu

Z dtvodu zavady v jakosti (nespravny pocet placebo tablet a tablet s aktivni latkou) se na zakladé kanadské regulacni
autority stahuje lécivy pfipravek ALYSENA 28, Cislo Sarze LFO1899A a dalsi Sarze. Uvedeny |éCivy pfipravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnocent.

4. Sdéleni belgického inspektoratu

7 dlvodu zavady v jakosti (mimo limity specifikace) se na zakladé belgické regulacni autority stahuje lécivy pfipravek
Pevaryl 1% Lotion, vice $arzi. Uvedeny IéCivy piipravek neniv CRregistrovan a nebyl dovezen anivramci specifického
lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni Spanélského inspektoratu

Spanélska regulacni autorita informuje o zavadé v jakosti lécivé latky Amoxicillin Trihydrate, vice $ari (vyskyt ¢astic
kovu v produktu). Zaddné z uvedenych 3arzi [écivé latky nebyla pouZita pro vyrobu lé¢ivych piipravka, které byly urc¢eny
pro cesky trh.
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UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni francouzského inspektoratu

Francouzska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek Ciprofloxacin hydrochloride
a Simvastatin, spole¢nosti SHANGYU JINGXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD, No31 Weisan Road, Zhejiang
Hangzhou Bay Shangyu Industrial Area, SHANGYU, ZHEJIANG, China. Byly zjistény neshody se zdsadami
SVP. Tento vyrobce neni soucasti vyrobniho fetézce lécivych pipravkd registrovanych v CR.

Francouzska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Iéc¢ivé latky Zidovudine spole¢nosti ST PHARM CO.,
LTD., Sihwa Industrial Complex 1 Na-802, Jeongwang-Dong, Korea. V souvislosti s inspekénimi zjisténimi
regulacni autorita odebrala uvedené spole¢nosti dokument CEP na uvedenou Iécivou latku. Inspekéni zjisténi
nemaji dopad na lécivé piipravky uvedené na trh v CR.

Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Iéc¢ivé latky Diosmin spole¢nosti Human Yuantong
Pharmaceutical Co., LTD, National biological base, China. V souvislosti s inspekénimi zjisténimi regulacni
autorita odebrala uvedené spole¢nosti dokument CEP na uvedenou Iécivou latku. Uvedeny vyrobce nenf soucasti
vyrobniho fetézce lé¢ivych piipravk registrovanych v CR.

2, Sdéleni ceského inspektoratu

Ceskaregulacniautorita provedla inspekci u vyrobce lé¢ivych ldtek Buprenorphine hydrochloride, Buprenorphine
cas, Fentanyl, Naltrexone hydrochloride, spole¢nosti Rusan Pharma LTD., Plot no. 6406, G.I.D.C., near
Hoechst Chokadi, Dist. Bharuch, Ankleshwar, Gujarat, India. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedené
lécive latky nejsou soucasti registracni dokumentace zadného lécivého piipravku registrovaného v CR.

3. Sdéleni rumunského inspektoratu

Rumunska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych ldtek Aceclofenac, Acamprosate calcium,
Triflusal, spole¢nosti Estechpharma Co., LTD, 445-1 Moknae-Dong, SCO, Ansan-Si, Kyonggi-do, South
Korea. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce nenf soucasti vyrobniho fetézce lécivych pripravk
registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2, Sdéleni regula¢nich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravki

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo 3arze | Vydavajici | Poznamka
autorita

Night Bullet Capsules  potravinovy doplnék obsahujici vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
nedeklarovanou lécivou latku

Rock it Man Capsules  potravinovy doplnék obsahujici vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
nedeklarovanou lécivou latku
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Pokyny SUKL

Piehled pokynii platnych k 1. 5.2013

Obecné platné pokyny
Angl. [ Vydan | Platnost Doplnuje
verze od
Nepretrzita sluzba Statniho Ustav pro Ne 9/2000 1.10.2000 -

kontrolu léciv pro pfipady vyzadujici
neodkladny zésah z divodu snizeni
bezpecnosti [éCiv a zdravotnickych

prostiedkd
UST-11  Formulaf ozndmeni o pouzitf Ne * 13.7.2009  UST-11 -
verze 3 neregistrovaného lécivého pfipravku verze 2
UST-15  Postup zdravotnickych pracovnikd Ne * 2.7.2010 UST-15 -
verze 3 a prodejcl vyhrazenych Iéciv pfi podezfeni verze 2

na zavadu v jakosti lécivého pfipravku
UST-16 Sponzorovani podle zakona o regulaci Ne 7/2007  1.7.2007 UST-16 -

verze 1 reklamy

UST-17  Standardni ndzvy Iékovych forem, zplsobu Ne 4/2003  1.5.2003 usST-4 =
podani a obald

UST-19  Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde Ano ¥ 3.12.2012  UST-19 -

verze3 o lécivo, pfipadné Iécivy pfipravek verze 2
podléhajici registraci

UST-20  Zadost o vydani stanoviska k navrhu Ne 7/2003  5.6.2003 - -
specifického lé¢ebného programu

UST-21  HIaseni vybranych léc¢ivych ptipravkl Ne * 29.10.2009 UST-21 -

verze 2 verze 1

UST-22  Standardni nazvy lékovych forem, zplisobu Ne 9/2003 1.10.2003 - UST-17

podéni a obald — doplnék
UST-23  Poskytovani reklamnich vzork@ humannich  Ne 8/2008  1.8.2008 UST-23 -

verze 2 |écivych pripravkd verze 1

UST-24  Promijeni a vraceni Uhrad nakladd za Ano % 1.7.2012 UST 24 -
verze4  odborné Ukony provadéné na Zadost verze 3

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

UST-29  Spravni poplatky, nahrady vydajd za Ano  * 4.4.2013 UST-29 -
verze 12 odborné Ukony, nahrady za ukony spojené verze 11

s poskytovanim informaci a ndhrady za
ostatni ukony

UST-30  Z&akladni principy rozlisovani humannich Ne * 3.12.2012  UST-30
verze 3 |écivych pripravkd od jinych vyrobk( verze 2
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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-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-3
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-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-4
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-12
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-12
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-3?highlightWords=ust-30
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-3?highlightWords=ust-30

UST-31  Principy identifikace humannich lécivych Ne 6/2007  1.7.2007 UST-31 =
verze 1 piipravk v CR
UST-32  HlasSeni 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
pripravkld v terénu

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

UST-36  Spravni poplatky, nahrady vydajt za Ano % 1.7.2012 UST 36 -
verze 4 odborné Ukony provadéné na zadost dle verze 3

zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajistén{ 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 ptipravkd 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 pfipravk( Ano * 28.1.2009  REG-59 -
verze 1 v souvislosti s rizikem pfenosu pdvodcU
zvirecich spongiformnich encefalopatif

REG-60 Pozadavky na registraci léCivych pfipravkd, Ne * 23.1.2009  REG-60 =
verze 1 pfijejichz 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 pevod registrace Ano ¥ 2.4.2013 REG-69 =
verze 2 verze 1

REG-72  Z&dost o zruseni registrace lé¢ivého Ano ¥ 2.4.2013 REG-72 -
verze 2 pripravku verze 1

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

REG-75  Zafazovani lécivych pfipravkd mezi Ne 1072008 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-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
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-version-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-version-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
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 pripravku verze 2
REG-78  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano ¥ 23.5.2012  REG-78 -
verze 4  uznavani s CR jako referenénim clenskym verze 3
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 x 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 Zzadosti tykajici ~ Ano ~ 10/2008 1.10.2008  REG-84 -
verze 1 seregistracni 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 poregistracni 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.

*\erze 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-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
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 1 hodnocenf [é¢iva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20  Z&dost o povoleni/ohlasent klinického Ano ¥ 1.1.2013  KLH-20 -
verze 5 hodnoceni verze 4
KLH-21  Hlaseni nezaddoucich ucinkl humannich Ano * 1.6.2013 KLH-21 -
verze 5 |écivych pripravkd v klinickém hodnoceni verze 4
SKP-1 Viydavanf certifikat 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. Platnost Dopliuje
verze od

Zadost o povoleni/zménu v povoleni 14.2013 DIS-8verze 1 -
verze 2 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 povoleni k distribuci

lécivych pripravkd 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 lécivé pripravky

DIS-13  HI&senf dodavek distribuovanych Ano * 1.1.2011  DIS-13 =
verze4  humannich lécivych pripravkd 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 apfeprave 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-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-5
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-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-2
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

VYR-10
verze |

VYR-1
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Obecné pozadavky SUKL na validace
aseptickych procest

Prodlouzeni doby pouzitelnosti sarze
|écivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmeny v registraci
Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi
vyrobé lécivych latek

Zadost o povolenf k vyrobeé lécivych
pfipravkd, zmény povolenf k vyrobé
lécivych pfipravkd a pokyny pro
poskytovani blizsich udaji o vyrobé
Z&dost o povolenf k ¢innosti kontrolni
laboratore, zmeény v povoleni k ¢innosti
kontrolnf laboratore a pokyny pro
poskytovani blizsich udajl o ¢innosti
Zadost o povoleni/zménu v povoleni

k vyrobé transfuznich pfipravkd a surovin
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
Vydavani certifikitl SVP pro vyrobu
|écivych pfipravkd

Viydavani certifikatd spravné vyrobni praxe
pro vyrobce lécivych latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi

Sterilizace ethylenoxidem, radiacnf
sterilizace a odhad populace
mikroorganism

Procesy sterilizace teplem

Postup povolovani vyroby lécivych
pripravkd v rozsahu dovoz lécivych
pripravkd a dovoz hodnocenych Iécivych
pripravkd ze tretich zemt

Cisté prostory

Povolenf ¢innosti souvisejicich se
zajisténim lidskych tkanf a bunék urcenych
k pouziti

u ¢lovéka

Informace o novém formatu povolenf

k vyrobeé a certifikdtu spravné vyrobnf
praxe

Oznameni ¢innosti dovozcd, vyrobcd

a distributorl lécivych latek a jejich
registrace v evropské databazi

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

Ne

Ne

10/2008

6/2001

1/2005

7/2005

*

10/2008

*

1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

1.9.2008

1.9.2008

22.1.2010

1.2010

6.10.2008

1.12. 2011

1.1.2005

1.8.2005
1.9.2008

1.3.2009
1.6.2010

26.2.2013

242013

VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1

VYR-27
verze 1

VYR-28
verze 1

VYR-29
verze 1

VYR-30
verze |

VYR-31

VYR-32
revize 2

VYR-12
VYR-35

VYR-39

VYR-12
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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
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41

Pokyny platné pro laboratoie

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Dokumenty spravné laboratorni praxe 1.5.2010  SLP-5
verze 1 OECD
SLP-6 Narodnf program monitorovani shody se Ne * 5.11.2012 SLP-6 -
verze 3 zasadami SLP verze 2
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 hodnocenf 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 pouZziti Ne * 25.3.2013 LEK-14 =
verze 2 srozvody medicinalnich plynd verze 1
LEK-15  Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody Ne * 15.3.2013 LEK-15- =
verze I medicinalnich plynt
LEK-16 ~ Zasady zasilkového vydeje léCivych * 242013 LEK-16- = =

verze | pfipravkd v I1ékarnach
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiredkii

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Kontrola zdravotnickych prostfedkd 15.4.2011 ZP-19
verze 2 u poskytovatell zdravotni péce verze 1

ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano 9/2004 1.10.2004 PZI-15 -
dozoru u zdravotnickych prostfedkl véetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hldseni v Ceské republice

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

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance 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-3
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-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-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-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 thrad

Angl. Platnost Dopliiuje
verze od

4 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o stanoveni 1.2013  CAU-04
verze 3 vyse a podminek Uhrady maximalni ceny verze 2
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni lékarské ucely
CAU-05 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o zménu Ne * 3.1.2013  CAU-05 -
verze 2 vyse a podminek Uhrady maximalni ceny verze 1
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely
CAU-06 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni Ne * 8.10.2012  CAU-06 -
verze 1 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

Angl. | Platnostod Dopliuje
verze
LEK-1

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

verze 3 lécivych pripravkd verze 2

ERP-002 Vydej lécivych pfipravkd na zakladé Ne 1.12.2011 ERP-002 LEK-13
verze 3 elektronického predpisu verze 2

ERP-003 Pristup zdravotnich pojistoven Ne 1.12.2011 - -

k dokladtim elektronickych predpist
a vydejl na predpisy
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http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze1
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze1
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 2013

Alopatickeé pripravky | Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.).) 193 Pocet oznameni (C.).) 2
Pocet pouzitych pfipravk{ 43 Pocet pouzitych pfipravk{ 2
Pocet pacientd 462 Pocet pacientd 7
Pocet indikacf 93 Pocet indikacf 6
Pocet pracovist 67 Pocet pracovist 2

Informace o publikovanych ceskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

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

Oznaceninormy ____[Nazevnormy _______________________|Tidiciznak

Véstnik UNMZ ¢. 4 (2013)

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

CSNENI1SO 13666 O¢ni optika — Brylové ¢ocky — Slovnik 195109

Plati od 2013-05-01

(Jejim vyhlasenim rusi CSN EN

ISO 13666 vydanou 12/1999)

CSN ENISO 9394 Oc¢nf optika — Kontaktni ¢ocky a prostredky pro osetifovani 195221

Plati od 2013-05-01 (Jejim kontaktnich ¢ocek — Stanoveni biokompatibility zkousenim na

vyhladenim rusi CSN EN ISO oku krélika

9394 vyhlasenou 06/1999)

CSN EN SO 11979-1 Oftalmologické implantaty — Nitroo¢ni ¢oc¢ky — Cést 1: Slovnik 195300
Plati od 2013-05-01

(Jejim vyhlasenim rusi CSN EN

ISO 11979-1 vydanou 02/2007)

CSN ENISO 11608-3 Jehlové injekeni systémy pro lékarské ucely — Pozadavky 85 5930
Plati od 2013-05-01 a metody zkouseni — Cést 3: Hotové zasobniky

(Jejim vyhlasenim rusi CSN

EN ISO 11608-3 vyhlasenou

08/2001)
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CSN EN 1SO 11608-5 Jehlové injekeni systémy pro Iékarské Ucely — Pozadavky 855930

Plati od 2013-05-01 a metody zkou$eni — Cast 5: Automatizované funkce
CSN ENISO 11073-10420 Zdravotnicka informatika — Komunikacni zafizeni pro osobnf 98 1031
Plati od 2013-05-01 zdravotni péci — Cast 10420: Specializované zafizeni — Analyzétor
slozeni téla
CSNENISO 11073-10421 Zdravotnicka informatika — Komunikacnfi zafizenf pro osobni 98 1031
Plati od 2013-05-01 zdravotni péci — Cast 10421: Specializované zafizeni — Monitor
maximalniho vydechu (maximalni pritok)
CSN ENISO 11979-4 O¢ni implantaty — Nitroo¢ni ¢ocky — Cast 4: Oznacovani 195300
Zména AT a informace
Plati od 2013-05-01
CSN EN 1SO 13397-2 Stomatologie — Parodontalnf kyrety, nastroje na zubni kdamen 856015
Zména AT a exkavatory — Cast 2: Parodontalni kyrety — Typ Gr

Plati od 2013-05-01

Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou
agenturou

V ramci 97. zasedani Vyboru pro humanni 1éc¢ivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 18.-21. biezna 2013 byly
vydany nésledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Datum 1] Schvaleno
Cislo vydani i | P¥ijato

12-85290 EMA/CHMP/ Bfezen  Guideline on the declaration of the 1.10.13 - -
BWP/85290/2012/ 2013 quantitative composition / labelling
DRAFT of biological medicinal products that
contain modified proteins as active
substance
11-153137 EMA/CHMP/ 21.3.13 Reflection paper on Immune Tolerance - 21.3.13 -
BPWP/153137/2011 Induction in haemophilia A patients
with inhibitors
07-99698  EMA/CHMP/ Brfezen  Procedural advice on the submission 5.4.13 = -
BWP/99698/2007 2013 of variations for annual update of
Rev. 2 human influenza inactivated vaccines
applications in the centralised
procedure
13-153191 EMA/ 11.3.13 Guideline on the clinical development ~ 31.8.13 - -
CHMP/153191/2013/ of medicinal products intended for the
DRAFT treatment of chronic primary immune
) thrombocytopenia
09-806058 EMA/ Unor Reflection paper on the data - 21.2.13 21.2.13
CHMP/806058/2009/ 2013 requirements for intravenous liposomal
Rev. 02 products developed with reference to
an innovator liposomal product
13-40896  EMA/ 21.3.13 Concept paper on the developmentof  4.7.13 - -
CHMP/40896/2013 Medicinal products for the treatment of
Autism Spectrum Disorder
13-165974 EMA/165974/2013 11.2.13 Concept paper on the need for 30.6.13 - -

a reflection paper on quality aspects of
medicines for older people
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Agenda registraci - prehled zadosti v roce 2013

Pocet registraci
- pfehled Zzadosti v roce 2013

250
209
200
174
150 143 145 142
119 119
98
100
50
16 16
14 s 14 11
1 H . H m N
Nové ‘Vyﬁ'zené Nové ‘Vyﬁ'zené Nové Vyfrizené Nové Vyrizené Nové ‘VyFl’zené Nové Vyrizené Nové Vyfrizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouZeni registrace Zruseni registrace
Typ registrace
Pocet registraci - vyfizené Zadosti v jednotlivych mésicich
60
52 52
50
42
40
32
30
20 —
13
10 —
6
5
4 3 4 3
o B =
O -4
Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené
Nérodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace

m2-13 W3-13 1413
Typ registrace
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Agenda registraci - prehled Zzadosti o zménu v roce 2013

Pocet registraci

1800

1600

1400

1200

1000

800

600

400

200

1582

Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené

Narodni typu IA | Nérodnitypu IB | Narodnitypu Il |NdrodnitypuPla| MRP typu IA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pla | MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,

*Jedna 24dost mize zahrnovat vjce registraénih &isel. worksharing)*

Pocet registraci - vyfizené Zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

500

450

400

350

300

250

200

150

100

50

457

213

129
116

19
10 4 3 0 0

Narodnitypu IA Ndrodnitypu IB  Ndrodnitypu Il NarodnitypuPla *MRP typu IA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typuPla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

2.13 m3.13 m4.13 *Jedna 7adost mize zahrnovat vice registra¢nih ¢isel.
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Piehled udaji o stavu zadosti v 1. ctvrtleti 2013 - oddéleni
klinického hodnoceni

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

Z&dost o povoleni KH

Ohlaseni KH 61 88 12
Ohlaseni dodatku ke KH 694 772
VHP postup 15 9 2 0

VHP -Voluntary Harmonisation Procedure

Pocet posouzenych Zadosti o specifické Ié¢ebné programy 4
Pocet posouzenych projektl (studie/nestudie) 0
Pocet pracovnich schiizek MEK 0
Pocet pracovnich schiizek LEK - seminar 0

Agenda neregistrovanych lécivych pripravki - piijato, zaevidovdno, zpracovdno — 414 ozndmenf

Piehled udaja o zakladnich ¢innostech odboru Iékarenstvi
a kontroly distrubuce za 1. ctvrtleti 2013

Zadosti

NedoiesSeno | Pfijato |Souhlasné |Nesouhlasné [Zamitnuti |Stazeni |Prechazi
zminulého |zadosti |stanovisko |stanovisko |zadosti Zzadosti |do nového
obdobi obdobi
14 51

Zadost o vydani

stanoviska

(Iékarna)

Zadost o vydani 1 7 8 0 0 0 0 7
stanoviska

(vydejna ZP)

Inspekce

Typ kontroly Povaha inspekce

celkem |naslednd |na 1 2 3 pozastaven/ pozastaven( vydané ptikazy
podnét pfipravy provozu

Lékérny 205 196 9 120 53 32 4 1 9
Kontrola 84 81 3 57 15 12 0 0 3
navykovych latek

Cenova 21 13 8 7% nélez 0 0 0
kontrola

ONM 4 4 0 1 0 3 0 0 0
Pracoviste 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pripravujici

autovakeiny
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Zdravotnické 20 20 0 13 5 2 0 0 0

prostfedky

Zdravotnicka 66 63 3 57 5 4 0 0 1
zarizeni

Prodejci 3 3 0 1 0 2 0 0 0

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

Distribuce
Zadosti
Nedoreseno | Prijato | Vydana Pocet Pocet Prechazi
zminulého | zadosti [ rozhodnuti | zamitnuti | zastaveni/ | do nového
obdobi stazeni obdobi
Z&dost o povoleni distribuce 7 7 10 0 0 4
Z&dost o zménu povolenf distribuce 15 25 23 0 0 17
Z&dost o zruseni povolent distribuce 0 8 8 0 0 0
Inspekce

- Hodnoceni inspekei

Uvodnf | nasledné |cilené [zména |dobré |uspokojivé | neuspokojivé | kritické |poruseni [nehodnoceno
zakona
9 38 2 9 35 2 3 6 7 0

Distributori

Piehled udaja o zakladnich ¢innostech inspek¢niho odboru
v 1. ctvrtleti 2013

Provedené kontroly vyrobci

- Hodnoceni inspekei

Uvodnf | ndslednd |cilend [zména [zména+ [splnuje [nesplhuje | X kritické |poruseni |nehod-
nasledna zakona |noceno
2 10 0 4 0 11 0 X 0 0 5

Viyrobci

lécivych

pripravkad

Vyrobci 0 5 1 0 1 4 0 X 0 0 3
lécivych latek

Kontrolni 0 1 0 1 0 1 0 X 0 0 1
IaboratoFe
N e e

nasledna kojivé zakon noceno
0 0 0 0 0 0 0

SKP - EK 2 O 0 0 0 O 0 0 0 0 2
17 0 8 1 1 0 0 0 0 0 0 10
DL 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1
(o) 11 15 0 0 0 0 0 0 0 0 26

KB-krevni banka, SKP EK-etické komise, TZ-tkdriové zarizeni, DL-diagnostickd laborator, OZ-odbérové zarizeni

/ Véstnik SUKL 5/2013 /
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SLP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatieni
 Spliuje | Nerozhodnuto | Nespliiuje
1 1 0 0

Celkemzal.Q

SKP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatieni
2 2 0 0

Celkem zal.Q

Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy zadosti o povoleni Vydana rozhodnuti

Zadost o povolenf vyroby — vyrobce lécivych pipravkd

Z&dost o povolenf vyroby — kontrolni laboratof

Zadost o povoleni vyroby — ZTS

Zadost 0 zménu povolenf vyroby — vyrobce lécivych pripravki 1

Zadost o zménu povoleni vyroby — kontrolni laboratof

U NN O O O O
U NN NN O O N

Zadost o zménu povoleni vyroby — ZTS

—=

Z&dost o zruseni povoleni vyroby - vyrobce lécivych piipravki
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby — kontrolnf laboratof 0

—

Zadost o zruseni povoleni vyroby - ZTS

= || | =

Z&dost o povolen( tkanového zafizen(

—_—

1
Z&dost o povolenf odbérového zafizeni 0
Z&dost o povolenf diagnostické laboratote

(@)

Z4dost o zménu povolen/ tkanového zafizeni

O

Z&dost o zménu povolenf odbérového zafizeni

w O

Zadost o zménu povoleni diagnostické laboratore 2

—=
—

Z&dost o zruseni povoleni tkarového zafizeni
Zé&dost o zruseni povoleni odbérového zafizent

o O
(@)

Zé&dost o zruseni povoleni diagnostické laboratore

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet vydanych

Certifikat pro lécivou latku 1 L
Certifikdt pro |écivy pripravek 112 112
Certifikat SLP 0 0
Certifikdt SVP pro vyrobce Iécivych latek 1 1
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 1 1
Evidencni ¢islo pro kontrolnf laboratof 0 0
Posouzeni splnenf SVP v ramci registracni agendy 299 299

Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratofi po inspekci 8 25
a vlozené do EudraGMP databéaze
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Piehled udajii o ¢éinnosti SUKL v oblasti zdravotnickych
prostiedki za 1. ¢tvrtleti roku 2013

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

Cilem pravidelnych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotni péce byla poskytovana vhodnymi, bezpecnymi a Gcinnymi
zdravotnickymi prostfedky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k Gceldm, pro které jsou urceny, nedoslo k poskozeni
zdravi poskytovatell ani pacient(.

Vroce 2013 bylo inspektory odboru lékarenstvi a distribuce provedeno celkem 20 kontrol u poskytovateld zdravotni
péce (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych bylo kontrolovano 136 zdravotnickych prostiedk
(dale jen,ZP").

V tabulce 1. jsou uvedeny pocty inspekci uskute¢nénych podle planu a pocty cilenych inspekci provedenych na
zakladé podnétd.

Inspekce jsou hodnoceny stupnici 1 aZ 3 dle vyskytu a zavaZnosti zjisténych zavad.

Tabulka 1. Kontroly ZP u poskytovatell zdravotni péce v roce 2013

- Povaha inspekce Celkové hodnoceni Sankce (navrh na pokutu)
Rok2013 | Celkem | Napodnét {1 [% (2 % |3 % _
1Q 20 0 13 65 5 25 2 10

Tabulka 2. Kontroly ZP u poskytovatelli zdravotni péce v roce 2013

Rok 2013 1Q | Kontrolované zdravotnické zarizeni m
-------
Oc¢nf 4 100 0 0 0
Stomatologicka 9 0 3 33 4 45 2 22 0
Nemocnice 1 0 1 100 0 0 0 0
Rehabilitace 2 0 2 100 0 0 0 0
Dermatolog 1 0 1 100 0 0 0 0
Lazné 1 0 1 100 0 0 0 0
Chirurgie 1 0 0 0 T 100 O 0 0
Ocnf 1 0 1 100 0 0 0 0 0
Celkem 20 0 13 65 5 25 2 10 0

Klasifikace: 1 — bez zdvad nebo drobné zdvady, 2 — vyznamné zdvady, 3 — kritické zdvady

Celkem bylo zkontrolovédno 22 pFistroji, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999. Bez zavad bylo
15 pristroji, u 7 pFistrojii bylo zjisténo 28 zavad (1 drobnd, 25 vyznamnych a 2 kritické), pficemz 2 pristroje patfily
dle miry rizika pro uZivatele do klasifika¢nfi tfidy llb. U vsech 22 pfistroji byly kontrolovany doklady o spinéni podminek
pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu po roce 2000, byl 114 pFistrojt, z toho bez zavad
bylo 82 pristroji. U 32 pristroji bylo identifikovano celkem 94 zévad (2 drobné, 91 vyznamnych a 1 kritickd),
pricemz 13 pristrojl patfilo dle miry rizika pro uzivatele do klasifika¢ni tiidy llb. U vsech 114 pfistroj byly kontrolovany
doklady o spInéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Stanovenych méridel bylo kontrolovano v tomto obdobi 23, z ¢ehoZ neovérené byly nalezeny 2 pfistroje, jednalo
se o digitdlni tonometry.
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Z poruseni povinnosti stanovenych zékonem o zdravotnickych prostifedcich nebyla v rdmci ptikazniho fizeni vydana
rozhodnuti o uloZeni pokuty.

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatieni bylo
oznadmeno a zahdjeno Setfeni 55 nezadoucich pfihod davanych do souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani
zdravotnich sluZeb. Z toho 3 nezadouci pithody se staly mimo Uzemi Ceské republiky (Némecko, Thajsko) se ZP
Ceského vyrobce. V ramci Setfeni nezadoucich pfihod byly provedeny 2 kontroly u poskytovatele zdravotnich sluzeb
a 1 kontrola u vyrobce ZP v rdmci monitorovani napravného opatfenti, které vyrobce provadél. Prijato bylo 279 hlaseni
0 napravnych nebo preventivnich opatfenich od kompetentnich autorit, vyrobcl nebo jejich zpInomocnénych
zastupcd, pripadneé distributorl. Z celkového poctu prijatych hldseni mélo 141 hlasenfinformativni charakter, dot¢ené
zdravotnické prostfedky nebyly distribuovany na cesky trh.

V ramci klinickych zkousek zdravotnickych prostiedkt bylo provedeno 5 kontrol a zkontrolovény 4 druhy ZP. Ke
vsem probihajicim klinickym zkouskam v CR bylo ozndmeno 26 zavaznych nezadoucich pfihod.

Tabulka 3. Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

5 5 0 2 0

NP ZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb 2 2 0 1

KZ 7P u poskytovatele zdravotnich sluzeb

Napravného opatfenf u vyrobce 1 1
KZ = klinické zkousky, NP = neZddouci pfihoda

Piehled Iékaren a OOVL schvalenych SUKL v 1. étvrtleti 2013
mzlm

74995440 Dr.Max LEKARNA J. Palacha 3152/17 Breclav 690 02 PharmDr. Romana 519327 361,
Petrovicova 734 860 078

77995440 7 Lékadrna U nabrezi, sro.  Stolickova 1815/1 Kroméfiz 76701 PharmDr. Roman 602 778 880
Horny

28995500 Z Uvalska lékérna Husova 307 Uvaly 250 82 PharmDr. Hana 281981 423
Kantorova

92995490 Z Lékarna Dr. Schwarz Osecka 1069 Lipnik nad Be¢vou 751  PharmDr. Jan Schwarz 776 645 031

31
41995560 Z Asska 1ékdrna Hlavni 330/76 A$ 352 01 Mar. Petr Volin 602 642 871
u Regenta

42995660 Z Lékdrna U THERMALU  |. P Pavlova 15 Karlovy Vary 360 01 Mar. Jaroslava 353826 000
Stupkova

86995881 L ANGELUS LEKARNA Dobrovského 3680 Frydek - Mistek ~ Mgr. Marie Juris$icovd 558 650 588

S.r.o. 738 01

02995640 7 DrMax LEKARNA Karlovo ndmésti 8 Praha 2 120 00 PharmDr. Irena 222561 838
Paterova

- OO0VL OOVL - L LEBO ARKLEB  Benesov 122 Benesov u Boskovic 679 Mgr. Gabriela Jandova 739 408 569,

53 515538 988

81995360 Z Dr. Max LEKARNA Nadrazni 320 Bucovice 685 01 Mar. Petr Jenis 517333 339

72995164 7 Dr. Max LEKARNA Viderska 995/63 Brno 619 00 PharmDr. Iva 730573429
Z&drapova

63995390 Z Lékédrna TRIO Husova 58 Ji¢in 506 01 RNDr. Jaroslav Scheidel 493 533 199

92995500 Z Lékérna v Nakupnim Denisova 2907/11 Prerov 750 02 Mgr. Monika Kilhrova 581702655

centru Albert
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32995900 Z BENU Lékarna Lannova t. 50/21 Ceské Bud&jovice ~ Mgr. Michaela 383 134 361,
37001 Novékova 731638 039
82995650  Z Lékarna Stefanikova Stefanikova 477 Zlin 76001 Mgr. Veronika 606076624
Rajnohova
05995670  Z Lekdrna Manor Mélnicka 12 Praha 5 150 00 Mgr. Marie Tdmova 252218316
VA OOQVL - Blizkovice Blizkovice 131 Blizkovice 671 55 Magr. Alena Svobodova 775 577 995
59995570 7 DrMax LEKARNA Vieboficka 396/519 Usti n. Labem Mgr. Dagmar 472717 275
400 10 Pavelkova
58995450 L BENU Lékérna Prazska 206/95 Bilina 418 01 Mgr. Daniela Pichova 417 777 238,
731 638 009
78995490 Z Lékarna na poliklinice  Travnicka 2 Prostéjov 79601 Mgr. Marek Dostal 582330426
89995810 Z Lékarna SUNPHARMA  8kvétna 465/24 Olomouc 779 00 Mgr. Radka Adamkova 773 002 676
43995250 Z Lekarna Helios Pod Nemocnici 871 Klatovy 339 01 PharmDr. Vanda 378 603 202
Marsalkova
43995430 O Phyteneo Medical s.ro.  Maly Bor 90 Maly Bor 341 01 Mar. Karel Kraus 777 704 817
74995450 7 Lékdrna Komenského  Komenského 224/1 Mikulov 692 01 PharmDr. Jana 518 326 787
Kopfivova
- OOVL  OOVL - Lékarna Sebetov 679 35 PharmDr. Sérka 461 325 600
U Bilého andéla Glocova

Piehled vyrobcii a distributori léé¢ivych pripravka v CR

y ve y

schvalenych v mésici dubnu 2013

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord léc¢ivych pfipravkl
provedené v obdobiod 1.4.2013 do 30.4.2013.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.

w

Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych piipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektéim, které dfive
nebyly vyrobci lé¢ivych pfipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych
pripravky ze tietich zemi (I).

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

Rozhodnuti SUKL o povolenf ¢innosti tkarového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratore
(DL).

Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pripravk( vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které diive
nebyly distributory I&Civ.

Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.
Rozhodnuti SUKL o zrusenf povoleni distribuce.
Subjekty provadgjici distribuci lé¢ivych pifpravki v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.

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

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

s, SU KL Véstnik SUKL 5/2013
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Pfedkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcd, resp. distributor( lécivych pripravkd.

U vyrobct se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lécivych pripravkd provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributord se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora Ié¢ivych pfipravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci 1é¢ivych latek a pomocnych latek osobdam
opravnénym pfipravovat lécivé pfipravky (LP. LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktd
vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K) a materidl pro klinickd hodnocenf (KV - klinické vzorky).

V pfipadé, ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shleddna jakdkoliv 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

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
Nenastalo.

2. Nové zafiizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laboratof

Nenastalo.
4. Novi distributofFi lécivych pripravku
Nenastalo.

5. Zruseni povoleni vyroby

| Nazev ____[Mésto [Ulice __[Telefon _Fax ___|Email ______[Typ

InMediec spol.sro. Luhacovice Masarykova 200 577131027 577131027 inmediec@inmedieccz LP

6. Zruseni povoleni distribuce

mm_mmm-

NEWBRAND, s.ro.  Sedl¢any  Cirkvi¢ska 386 775107 777 318822 755 info@newbrand.cz
SimonPharma, a.s. Praha 4 Kr¢ska 1079/59 326701 203 - kulichova@SimonPharma.cz LP

7. Subjekty provadéjici distribuci lééivych pripravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
PHARMALINK SP. Z O.0,, ul. Zbaszyriska 3, 91-342 L6dZ, Poland - ukonceni

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 5/2013
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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 30.4.2013

0167615
0168083
0185079
0185080
0165682
0165686
0165690
0167508
0165476
0168986
0193619
0168377
0168378
0165649
0165650
0165648
0165751
0179310
0179308
0033775
0033633
0033734
0033735
0149255
0033554
0033553
0033552
0134668
0168076
0168078
0171875
0171876
0171877
0171878
0149309

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

BENLYSTA 120 MG

BENLYSTA 400 MG

CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML
CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML
CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML
DUOPLAVIN 75 MG/100 MG

DYSPORT 300 SPEYWOOD JEDNOTEK
ESMYA 5 MG

ESMYA 5 MG

FAMPYRA 10 MG

FAMPYRA 10 MG

FLUTIFORM 125 MIKROGRAMU/5 MIKROGRAMU V JEDNE DAVCE
FLUTIFORM 250 MIKROGRAMU/10 MIKROGRAMU V JEDNE DAVCE
FLUTIFORM 50 MIKROGRAMU/5 MIKROGRAMU V JEDNE DAVCE
GELASPAN 4 %

LEVACT 2,5 MG/ML

LEVACT 2,5 MG/ML

NUTRICOMP STANDARD NEUTRAL
NUTRILON 2 ALLERGY CARE

PEPTAMEN NEUTRALNI

PEPTAMEN NEUTRALNI

RENVELA 2,4 GM

RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU
TETMODIS

TEYSUNO 15 MG/4,35MG/11,8 MG
TEYSUNO 20 MG/5,8MG/15,8 MG
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
VICTOZA 6 MG/ML

s, SU KL Véstnik SUKL 5/2013
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SUKLS152215/2010
SUKLS4691/2012
SUKLS85026/2012
SUKLS85026/2012
SUKLS231865/2011
SUKLS231865/2011
SUKLS231865/2011
SUKLS110266/2010
SUKLS174781/2012
SUKLS243443/2012
SUKLS243443/2012
SUKLS206982/2011
SUKLS206982/2011
SUKLS247535/2012
SUKLS247535/2012
SUKLS247535/2012
SUKLS166896/2011
SUKLS192379/2011
SUKLS192379/2011
SUKLS229852/2012
SUKLS96026/2009
SUKLS97997/2012
SUKLS97997/2012
SUKLS221353/2012
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS35266/2011
SUKLS113123/2012
SUKLS113123/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS215767/2012

17 654,14
50 188,54
3562,90
1992,76
325,60
650,00
1260,00
1055,89
4008,90
3759,75
11 279,25
5067,37
9984,76
941,07
1518,69
644,87
3240,00
33 341,58
3377587
124,50
247,00
180,00
2160,00
607/1,84
193,85
193,85
193,85
3587,96
9060,00
7940,00
2094,65
10473,20
2094,65
10473,20
3386,91

—
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0168456  VOTUBIA 2,5 MG/5 MG SUKLS71013/2012 37 000,00
0168458 VOTUBIA 2,5 MG/5 MG SUKLS71013/2012 67 500,00
0168122  XIAPEX SUKLS20077/2012 1951843
0185102  YERVOY 5 MG/ML SUKLS261987/2011 424 000,00
0185101  YERVOY 5 MG/ML SUKLS261987/2011 106 000,00
0017928 ZALDIAR SUKLS45066/2011 346,07
0017929 ZALDIAR SUKLS45066/2011 360,72
0168973  ZELBORAF 240 MG SUKLS228073/2012 53 000,00
7o, SUKL Véstnik SOKL 5/2013 s,
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Informace o registrovanych

écivech

Zrusené registrace v obdobi: od 1. 3.2013 do 31. 3. 2013
s ohledem na nabyti pravni moci

1311JODID SODNY ROZTOK PRO PER. APL. 88/580/94-C
D:  UJVREZAS., HUSINEC - REZ, Ceska republika
B:  POR SOL 1GB EXP:D VIA kod SUKL: 0066472
POR SOL 2GB EXP:D VIA kéd SUKL: 0066473
POR SOL 3GB EXP:D VIA kéd SUKL: 0080515
POR SOL 4GB EXP:D VIA kéd SUKL: 0080516
POR SOL 5GB EXP:D VIA kéd SUKL: 0080517
POR SOL 6GB EXP:D VIA kéd SUKL: 0080518
POR SOL 7GB EXP:D VIA kéd SUKL: 0080519
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 3. 2013).

1311 NATRIUM IODHIPPURICUM INJ. 88/227/84-C
D:  UJVREZAS., HUSINEC - REZ, Ceska republika
B:  INJ40MB EXP:D VIA kod SUKL: 0090878
INJ 120MB EXP:D VIA kéd SUKL: 0090879
INJ 200MB EXP:D VIA kéd SUKL: 0090880
INJ 400MB EXP:D VIA kéd SUKL: 0090881
INJ 80MB EXP:D VIA kéd SUKL: 0092372
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 3. 2013).

CLOPIDOGREL INVENT FARMA 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/728/10-C
D:  INVENT FARMA, S.L., SANT JOAN DESPI (BARCELONA), Spanélsko
B:  PORTBL FLM 7X75MG BLI kéd SUKL: 0157902
POR TBL FLM 14X75MG BLI kod SUKL: 0157903
POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0157904
POR TBL FLM 30X75MG BLI kdd SUKL: 0157905
POR TBL FLM 50X1X75MG BLI kod SUKL: 0157906
POR TBL FLM 84X75MG BLI kdd SUKL: 0157907
POR TBL FLM 90X75MG BLI kdd SUKL: 0157908
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0157909
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 3. 2013).

CLORODEN 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/820/09-C
D:  MEDICO UNO PHARMA KFT,, BIATORBAGY, Madarsko
B:  PORTBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0141414

POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0141415

POR TBL FLM 50X75MG BLI kod SUKL: 0141416

POR TBL FLM 84X75MG BLI kod SUKL: 0141417

s, 7o, SUKL Véstnik SUKL5/2013 )
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POR TBL FLM 100X75MG BLI kod SUKL: 0141418
POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0141419
POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0141420
POR TBL FLM 50X75MG BLI kod SUKL: 0141421
POR TBL FLM 84X75MG BLI kod SUKL: 0141422
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0141423
POR TBL FLM 10X75MG BLI kdd SUKL: 0163159
POR TBL FLM 90X75MG BLI kdd SUKL: 0163160
POR TBL FLM 10X75MG BLI kdd SUKL: 0163161
POR TBL FLM 90X75MG BLI kod SUKL: 0163162
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (2. 3. 2013).

CONDERAN COMBI 2 mg/0,625 mg
D:  MEDICO UNO PHARMA KFT,, BIATORBAGY, Madarsko
B:  PORTBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0145511
PORTBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0145512
PORTBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0145513
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0145514
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 3. 2013).

58/637/11-C

CONDERAN COMBI 4 mg/1,25 mg
D:  MEDICO UNO PHARMA KFT,, BIATORBAGY, Madarsko
B:  PORTBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0145519
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0145520
PORTBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0145521
PORTBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0145522
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (2. 3. 2013).

58/638/11-C

CORVATON RETARD
D:  SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL PRO 30X8MG BLI kéd SUKL: 0076156
POR TBL PRO 100X8MG BLI kod SUKL: 0076157
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 3. 2013).

83/522/00-C

CORVATON TABLETY

D:  SANOFI-AVENTIS, S.R.O, PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0076154

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 3. 2013).

83/832/95-C

DIABEZIDUM 30 mg
D: JELFAS.A, JELENIA GORA, Polsko
B:  PORTBL PRO 60X30MG BLI kod SUKL: 0158825
POR TBL PRO 60X30MG TBC kod SUKL: 0158826
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 3. 2013).

18/227/12-C

DMSA KIT

D:  UJVREZAS, HUSINEC - REZ, Ceska republika

B:  RADKIT 1X5LAHV. VIA kéd SUKL: 0094809

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 3. 2013).

88/377/93-C
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DOLOBENE

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

DRM GEL 20GM TUB kod SUKL: 0004066

DRM GEL 50GM TUB kod SUKL: 0004067

DRM GEL 100GM TUB kéd SUKL: 0004068

DRM GEL 150GM TUB kéd SUKL: 0004069

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 3. 2013).

85/218/02-C

DOZOTENS 20 mg/ml

D:
B:

ZR:

VALEANT CZECH PHARMA S.R.O. PRAHA, Ceska republika

OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0156763

OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0156764

OPH GTT SOL 6X5ML LGT kéd SUKL: 0156765

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (29. 3. 2013).

64/705/11-C

DURACEF 250 mg

D:
B:

/R:

BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

POR CPS DUR 100X250MG BLI kdd SUKL: 0057902

POR CPS DUR 12X250MG BLI kod SUKL: 0090057

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 3. 2013).

15/009/84-A/C

GALLIUM CITRICUM (67GA) INJ.

D:
B:

ZR:

UJV REZ AS., HUSINEC - REZ, Ceska republika

INJ SOL 0.1GB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0080573

INJ SOL 0.2GB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0080574

INJ SOL 0.3GB/ML EXP:D VIA kdd SUKL: 0080575

INJ SOL 0.4GB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0090844

INJ SOL 0.8GB/ML EXP:D VIA kdd SUKL: 0090845

INJ SOL 1.2GB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0090846

INJ SOL 1.6GB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0090847

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 3. 2013).

88/155/84-C

GEMCITABIN EBEWE 10 mg/ml

D:
B:

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
INF CNC SOL 1X20ML/200MG VIA kéd SUKL: 0153537

INF CNC SOL 1X50ML/500MG VIA kéd SUKL: 0153538

INF CNC SOL 1X100ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0153539

INF CNC SOL 5X20ML/200MG VIA kéd SUKL: 0153540

INF CNC SOL 5X50ML/500MG VIA kéd SUKL: 0153541

INF CNC SOL 5X100ML/1000MG VIA kdd SUKL: 0153542

INF CNC SOL 10X20ML/200MG VIA kod SUKL: 0153543

INF CNC SOL 10X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0153544

INF CNC SOL 10X100ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0153545

INF CNC SOL 1X20ML/200MG ONCO VIA kéd SUKL: 0154726
INF CNC SOL 5X20ML/200MG ONCO VIA kéd SUKL: 0154727
INF CNC SOL 10X20ML/200MG ONCO VIA kod SUKL: 0154728
INF CNC SOL 1X50ML/500MG ONCO VIA kéd SUKL: 0154729
INF CNC SOL 5X50ML/500MG ONCO VIA kéd SUKL: 0154730
INF CNC SOL 10X50ML/500MG ONCO VIA kod SUKL: 0154731
INF CNC SOL 1X100ML/1000MG ONC VIA kéd SUKL: 0154732
INF CNC SOL 5X100ML/1000MG ONC VIA kéd SUKL: 0154733

44/181/10-C
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INF CNC SOL 10X100ML/1000MG ON VIA kéd SUKL: 0154734
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (26. 3. 2013).

CHLORID THALNY (201TL) INJ.
D:  UJVREZAS., HUSINEC - REZ, Ceska republika
B:  INJ 80MB 40MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0080577
INJ 160MB 40MB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0080578
INJ 240MB 40MB/ML EXP:D VIA kdd SUKL: 0080579
INJ 320MB 40MB/ML EXP:D VIA kdd SUKL: 0080589
INJ 400MB 40MB/ML EXP:D VIA kdd SUKL: 0080590
INJ 320MB30-100MB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0083377
INJ 80MB30-100MB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0091635
INJ 160MB30-100MB/ML EXP:D VIA kdd SUKL: 0093944
INJ 240MB30-100MB/ML EXP:D VIA kdd SUKL: 0093945
INJ 400MB30-100MB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0093946
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 3. 2013).

88/206/88-C

IDARUBICIN EBEWE 1 mg/ml
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B:  INF CNC SOL 1X5ML/5MG VIA kod SUKL: 0156362
INF CNC SOL 1X10ML/10MG VIA kod SUKL: 0156363
INF CNC SOL 1X20ML/20MG VIA kod SUKL: 0156364
INF CNC SOL 5X5ML/5MG VIA kéd SUKL: 0156365
INF CNC SOL 5X10ML/10MG VIA kod SUKL: 0156366
INF CNC SOL 5X20ML/20MG VIA kod SUKL: 0156367
INF CNC SOL 10X5ML/5MG VIA kéd SUKL: 0156368
INF CNC SOL 10X10ML/T0MG VIA kéd SUKL: 0156369
INF CNC SOL 10X20ML/20MG VIA kéd SUKL: 0156370
INF CNC SOL 1X5ML/5MG PREBAL VIA kéd SUKL: 0172142
INF CNC SOL 1XT0ML/10MG PREBAL VIA kod SUKL: 0172143
INF CNC SOL 1X20ML/20MG PREBAL VIA kod SUKL: 0172144
INF CNC SOL 5X5ML/5MG PREBAL VIA kéd SUKL: 0172145
INF CNC SOL 5X10ML/10MG PREBAL VIA kod SUKL: 0172146
INF CNC SOL 5X20ML/20MG PREBAL VIA kod SUKL: 0172147
INF CNC SOL 10X5ML/5MG PREBAL VIA kod SUKL: 0172148
INF CNC SOL 10X10ML/10MG PREBA VIA kéd SUKL: 0172149
INF CNC SOL 10X20ML/20MG PREBA VIA kéd SUKL: 0172150
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 3. 2013).

1
1
1
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44/825/10-C

INDOGALIND 2 mg/0,625 mg

D:  GALEX, D.D.,, MURSKA SOBQOTA, Slovinsko

B:  PORTBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0145508

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13. 3. 2013).

58/563/11-C

INDOGALIND 4 mg/1,25 mg

D:  GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko

B:  PORTBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0145510

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13. 3. 2013).

58/562/11-C

IRBESARTAN INVENT FARMA 150 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  INVENT FARMA, S.L., SANT JOAN DESPI (BARCELONA), Spanélsko

58/275/10-C
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B: PORTBL FLM 14X150MG | BLI kéd SUKL: 0148561
POR TBL FLM 28X150MG I BLI kod SUKL: 0148562
POR TBL FLM 30X150MG I BLI kod SUKL: 0148563
POR TBL FLM 56X150MG | BLI kod SUKL: 0148564
POR TBL FLM 56X1X150MG | BLI kod SUKL: 0148565
POR TBL FLM 84X150MG | BLI kod SUKL: 0148566
POR TBL FLM 90X150MG | BLI kdd SUKL: 0148567
POR TBL FLM 98X150MG | BLI kdd SUKL: 0148568
POR TBL FLM 14X150MG I BLI kod SUKL: 0148569
POR TBL FLM 28X150MG Il BLI kod SUKL: 0148570
POR TBL FLM 30X150MG Il BLI kod SUKL: 0148571
POR TBL FLM 56X150MG Il BLI kod SUKL: 0148572
POR TBL FLM 84X150MG I BLI kod SUKL: 0148574
POR TBL FLM 90X150MG Il BLI kod SUKL: 0148575
POR TBL FLM 98X150MG Il BLI kod SUKL: 0148576
POR TBL FLM 56X1X150MG I BLI kod SUKL: 0164043

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (8. 3. 2013).

IRBESARTAN INVENT FARMA 300 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  INVENT FARMA, S.L., SANT JOAN DESPI (BARCELONA), Spanélsko
B:  PORTBL FLM 14X300MG BLI kod SUKL: 0148577

POR TBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0148578

POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0148579

POR TBL FLM 56X300MG BLI kéd SUKL: 0148580

POR TBL FLM 56X300MG | BLI kéd SUKL: 0148581

POR TBL FLM 84X300MG BLI kéd SUKL: 0148582

POR TBL FLM 90X300MG BLI kéd SUKL: 0148583

POR TBL FLM 98X300MG BLI kéd SUKL: 0148584

PORTBL FLM 14X300MG BLI kéd SUKL: 0148585

POR TBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0148586

POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0148587

POR TBL FLM 56X300MG BLI kéd SUKL: 0148588

POR TBL FLM 84X300MG BLI kéd SUKL: 0148590

POR TBL FLM 90X300MG BLI kéd SUKL: 0148591

POR TBL FLM 98X300MG BLI kéd SUKL: 0148592

POR TBL FLM 56X300MG I BLI kod SUKL: 0164044
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8. 3. 2013).

58/276/10-C

IRBESARTAN INVENT FARMA 75 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  INVENT FARMA, S.L, SANT JOAN DESPI (BARCELONA), Spanélsko
B:  PORTBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0148545

POR TBL FLM 28X75MG BLI kdd SUKL: 0148546

POR TBL FLM 30X75MG BLI kdd SUKL: 0148547

POR TBL FLM 56X75MG BLI kdd SUKL: 0148548

POR TBL FLM 56X1X75MG | BLI kod SUKL: 0148549

POR TBL FLM 84X75MG BLI kdd SUKL: 0148550

POR TBL FLM 90X75MG BLI kdd SUKL: 0148551

POR TBL FLM 98X75MG BLI kod SUKL: 0148552

POR TBL FLM 14X75MG BLI kod SUKL: 0148553

POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0148554

POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0148555

POR TBL FLM 56X75MG BLI kdd SUKL: 0148556

POR TBL FLM 84X75MG BLI kdd SUKL: 0148558

58/274/10-C
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POR TBL FLM 90X75MG BLI kdd SUKL: 0148559
POR TBL FLM 98X75MG BLI kdd SUKL: 0148560
POR TBL FLM 56X1X75MG Il BLI kéd SUKL: 0164045
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (8. 3. 2013).

IRBESARTAN MIKLICH 150 mg

D:  MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko

B:  PORTBL FLM 30X150MG BLI kdd SUKL: 0119994
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0119995
PORTBL FLM 14X150MG BLI kéd SUKL: 0131225
POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0131226
PORTBL FLM 56X150MG BLI kéd SUKL: 0131227
PORTBL FLM 56X 150MG BLI kéd SUKL: 0131228
POR TBL FLM 84X150MG BLI kéd SUKL: 0131229
POR TBL FLM 98X150MG BLI kéd SUKL: 0131230

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 3. 2013).

58/205/09-C

IRBESARTAN MIKLICH 300 mg

D:  MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko

B:  PORTBL FLM 30X300MG BLI kod SUKL: 0119992
POR TBL FLM 90X300MG BLI kéd SUKL: 0119993
POR TBL FLM 14X300MG BLI kéd SUKL: 0131231
POR TBL FLM 28X300MG BLI kdd SUKL: 0131232
PORTBL FLM 56X300MG BLI kéd SUKL: 0131233
POR TBL FLM 56X300MG BLI kéd SUKL: 0131234
POR TBL FLM 84X300MG BLI kéd SUKL: 0131235
POR TBL FLM 98X300MG BLI kéd SUKL: 0131236

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 3. 2013).

58/206/09-C

IRBESARTAN MIKLICH 75 mg

D:  MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko

B:  PORTBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0119996
POR TBL FLM 90X75MG BLI kod SUKL: 0119997
PORTBL FLM 14X75MG BLI kod SUKL: 0131219
POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0131220
POR TBL FLM 56X75MG BLI kod SUKL: 0131221
PORTBL FLM 56X75MG BLI kod SUKL: 0131222
POR TBL FLM 84X75MG BLI kod SUKL: 0131223
POR TBL FLM 98X75MG BLI kdd SUKL: 0131224

1
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ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 3. 2013).

58/204/09-C

IRINOTECAN MEDICO UNO 20 mg/ml
D:  MEDICO UNO PHARMA KFT,, BIATORBAGY, Madarsko
B:  INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA kod SUKL: 0140280
INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kdd SUKL: 0140281
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 3. 2013).

44/199/10-C

LEFJEN 10 mg
D:  JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velkd Britanie
B:  PORTBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0170108

POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0170109

29/726/11-C
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POR TBL FLM 100X10MG BLI kdd SUKL: 0170110
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0170111

POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0170112

POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0170113
POR TBL FLM 10X10MG BLI kdd SUKL: 0187701

POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0187702

POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0187703

POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0187704

POR TBL FLM 500X10MG TBC kod SUKL: 0187705

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (13. 3. 2013).

LEFJEN 20 mg
D:  JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B:  PORTBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0170114
POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL: 0170115
PORTBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0170116
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0170117
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0170118
PORTBL FLM 100X20MG TBC kdd SUKL: 0170119
PORTBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0187706
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0187707
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0187708
PORTBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0187709
POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0187710
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13. 3. 2013).

29/727/11-C

LETROZOL STADA 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: PORTBL FLM 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0155557
PORTBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0155558
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0155559
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 3. 2013).

44/277/08-C

LIDOCAINE GRUNENTHAL 5% LECIVA NAPLAST
D:  GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B:  DRM EMP MED 5 SCC kod SUKL: 0158841
DRM EMP MED 10 SCC kod SUKL: 0158842
DRM EMP MED 20 SCC kod SUKL: 0158843
DRM EMP MED 25 SCC kéd SUKL: 0158844
DRM EMP MED 30 SCC kéd SUKL: 0158845
DRM EMP MED 5 SCC kod SUKL: 0191385
DRM EMP MED 10 SCC kéd SUKL: 0191386
DRM EMP MED 20 SCC kéd SUKL: 0191387
DRM EMP MED 25 SCC kéd SUKL: 0191388
DRM EMP MED 30 SCC kéd SUKL: 0191389
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 3. 2013).

01/285/10-C

MICROSER

D: PRODOTTI FORMENTI S.R.L, MILANO, Itdlie

B:  PORTBL NOB 50X8MG BLI kod SUKL: 0087218

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 3. 2013).
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MONTELUKAST CINTRADOL 10 mg POTAHOVANE TABLETY

D:

B:

INVENT FARMA, S.L., SANT JOAN DESPI (BARCELONA), Spanélsko
PORTBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0144831
PORTBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0144975
PORTBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0144976
PORTBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0144977
PORTBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0144978
PORTBL FLM 140X10MG BLI kéd SUKL: 0144979
PORTBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0144980
PORTBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0144981
PORTBL FLM 28X10MG BLI kdd SUKL: 0144982
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0144983
PORTBL FLM 50X10MG BLI kdd SUKL: 0144984
POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0144985
PORTBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0144986
PORTBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0144987
POR TBL FLM 49X1X10MG BLI kod SUKL: 0144988
PORTBL FLM 50X1X10MG BLI kod SUKL: 0144989
PORTBL FLM 56X1X10MG BLI kod SUKL: 0144990
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0172135

—_ a4

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (2. 3. 2013).

14/755/10-C

MONTELUKAST CINTRADOL 4 mg ZVYKACI TABLETY

D:
B:

INVENT FARMA, S.L,, SANT JOAN DESPI (BARCELONA), Spanélsko
PORTBL MND 7X4MG BLI kod SUKL: 0144829
PORTBL MND 14X4MG BLI kod SUKL: 0144941
POR TBL MND 28X4MG BLI kdd SUKL: 0144942
POR TBL MND 56X4MG BLI kdd SUKL: 0144943
POR TBL MND 98X4MG BLI kod SUKL: 0144944
POR TBL MND 140X4MG BLI kod SUKL: 0144945
PORTBL MND 10X4MG BLI kod SUKL: 0144946
POR TBL MND 20X4MG BLI kdd SUKL: 0144947
POR TBL MND 28X4MG BLI kod SUKL: 0144948
POR TBL MND 30X4MG BLI kod SUKL: 0144949
POR TBL MND 50X4MG BLI kod SUKL: 0144950
POR TBL MND 100X4MG BLI kéd SUKL: 0144951
POR TBL MND 200X4MG BLI kéd SUKL: 0144952
POR TBL MND 49X1X4MG BLI kod SUKL: 0144953
POR TBL MND 50X1X4MG BLI kod SUKL: 0144954
POR TBL MND 56X1X4MG BLI kdd SUKL: 0144955

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 3. 2013).

14/753/10-C

MONTELUKAST CINTRADOL 5 mg ZVYKACI TABLETY

D:

B:

INVENT FARMA, S.L., SANT JOAN DESPI (BARCELONA), Spanélsko
POR TBL MND 7X5MG | BLI kod SUKL: 0144830

POR TBL MND 14X5MG | BLI kod SUKL: 0144956

POR TBL MND 28X5MG | BLI kod SUKL: 0144957

POR TBL MND 56X5MG | BLI kod SUKL: 0144958

POR TBL MND 84X5MG | BLI kod SUKL: 0144959

POR TBL MND 98X5MG | BLI kod SUKL: 0144960

POR TBL MND 140X5MG | BLI kdd SUKL: 0144961

POR TBL MND 10X5MG I BLI kod SUKL: 0144962

POR TBL MND 20X5MG I BLI kod SUKL: 0144963

14/754/10-C
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/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (2. 3. 2013).

POR TBL MND 28X5MG I BLI kod SUKL: 0144964
POR TBL MND 30X5MG I BLI kod SUKL: 0144965
POR TBL MND 50X5MG I BLI kod SUKL: 0144966
POR TBL MND 90X5MG I BLI kod SUKL: 0144967
PORTBL MND 100X5MG Il BLI kéd SUKL: 0144968
POR TBL MND 200X5MG Il BLI kéd SUKL: 0144969
POR TBL MND 49X1X5MG BLI kéd SUKL: 0144970
POR TBL MND 50X1X5MG BLI kod SUKL: 0144971
POR TBL MND 56X1X5MG BLI kdd SUKL: 0144972

MONTELUKAST INVENT FARMA 10 mg POTAHOVANE TABLETY

D:  INVENT FARMA, S.L., SANT JOAN DESPI (BARCELONA), Spanélsko

B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 3. 2013).

PORTBL FLM 7X10MG | BLI kod SUKL: 0144825
PORTBL FLM 14X10MG | BLI kod SUKL: 0144866
PORTBL FLM 28X10MG | BLI kod SUKL: 0144867
PORTBL FLM 56X10MG | BLI kod SUKL: 0144868
POR TBL FLM 98X10MG | BLI kod SUKL: 0144869
PORTBL FLM 140X10MG | BLI kéd SUKL: 0144870
PORTBL FLM 10X10MG Il BLI kod SUKL: 0144871
POR TBL FLM 20XT0MG Il BLI kod SUKL: 0144872
PORTBL FLM 28X10MG Il BLI kod SUKL: 0144873
POR TBL FLM 30X10MG Il BLI kod SUKL: 0144874
POR TBL FLM 50X10MG Il BLI kod SUKL: 0144875
POR TBL FLM 90X10MG I BLI kod SUKL: 0144876
PORTBL FLM 100X10MG Il BLI kdd SUKL: 0144877
POR TBL FLM 200X10MG I BLI kod SUKL: 0144878
POR TBL FLM 49X1X10MG BLI kod SUKL: 0144879
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kod SUKL: 0144880
PORTBL FLM 56X1X10MG BLI kod SUKL: 0144881
PORTBL FLM 84X10MG | BLI kod SUKL: 0172133

14/752/10-C

MONTELUKAST INVENT FARMA 4 mg ZVYKACi TABLETY
D:  INVENT FARMA, S.L., SANT JOAN DESPI (BARCELONA), Spanélsko

B:

POR TBL MIND 7X4MG | BLI kod SUKL: 0144823
POR TBL MND 14X4MG | BLI kod SUKL: 0144834
POR TBL MND 28X4MG | BLI kod SUKL: 0144835
POR TBL MND 56X4MG | BLI kod SUKL: 0144836
POR TBL MND 98X4MG | BLI kod SUKL: 0144837
POR TBL MND 140X4MG | BLI kdd SUKL: 0144838
POR TBL MND 10X4MG Il BLI kod SUKL: 0144839
POR TBL MND 20X4MG Il BLI kod SUKL: 0144840
POR TBL MIND 28X4MG Il BLI kod SUKL: 0144841
POR TBL MND 30X4MG Il BLI kod SUKL: 0144842
POR TBL MND 50X4MG I BLI kod SUKL: 0144843
POR TBL MND 100X4MG I BLI kod SUKL: 0144844
POR TBL MND 200X4MG Il BLI kod SUKL: 0144845
POR TBL MND 49X 1X4MG BLI kod SUKL: 0144846
POR TBL MND 50X1X4MG BLI kod SUKL: 0144847
POR TBL MND 56X1X4MG BLI kod SUKL: 0144848

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 3. 2013).
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MONTELUKAST INVENT FARMA 5 mg ZVYKACi TABLETY 14/751/10-C
D:  INVENT FARMA, S.L, SANT JOAN DESPI (BARCELONA), Spanélsko
B: PORTBL MND 7X5MG I BLI kod SUKL: 0144824

POR TBL MND 14X5MG | BLI kod SUKL: 0144849

POR TBL MND 28X5MG | BLI kod SUKL: 0144850

POR TBL MND 56X5MG | BLI kod SUKL: 0144851

POR TBL MND 84X5MG | BLI kod SUKL: 0144852

POR TBL MND 98X5MG | BLI kod SUKL: 0144853

POR TBL MND 140X5MG | BLI kod SUKL: 0144854

POR TBL MND 10X5MG Il BLI kod SUKL: 0144855

POR TBL MND 20X5MG Il BLI kod SUKL: 0144856

POR TBL MND 28X5MG I BLI kod SUKL: 0144857

POR TBL MND 30X5MG Il BLI kod SUKL: 0144858

POR TBL MND 50X5MG Il BLI kod SUKL: 0144859

POR TBL MND 90X5MG I BLI kod SUKL: 0144860

POR TBL MND 100X5MG I BLI kod SUKL: 0144861

POR TBL MND 200X5MG II BLI kod SUKL: 0144862

POR TBL MND 49X 1X5MG BLI kod SUKL: 0144863

POR TBL MND 50X1X5MG BLI kod SUKL: 0144864

POR TBL MND 56X1X5MG BLI kod SUKL: 0144865
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (2. 3. 2013).

MONTELUKAST VIKETO 10 mg POTAHOVANE TABLETY 14/758/10-C
D:  INVENT FARMA, S.L., SANT JOAN DESPI (BARCELONA), Spanélsko
B:  PORTBL FLM 7X10MG | BLI kéd SUKL: 0144828

PORTBL FLM 14X10MG | BLI kod SUKL: 0144925

PORTBL FLM 28X10MG | BLI kod SUKL: 0144926

PORTBL FLM 56X10MG | BLI kod SUKL: 0144927

POR TBL FLM 98X10MG | BLI kod SUKL: 0144928

PORTBL FLM 140X10MG | BLI kéd SUKL: 0144929

PORTBL FLM 10XTOMG Il BLI kod SUKL: 0144930

PORTBL FLM 20X10MG Il BLI kod SUKL: 0144931

PORTBL FLM 28X10MG Il BLI kod SUKL: 0144932

POR TBL FLM 30X10MG Il BLI kod SUKL: 0144933

POR TBL FLM 50X10MG Il BLI kod SUKL: 0144934

POR TBL FLM 90X10MG Il BLI kod SUKL: 0144935

PORTBL FLM 100X10OMG Il BLI kod SUKL: 0144936

POR TBL FLM 200X10MG Il BLI kdd SUKL: 0144937

POR TBL FLM 49X1X10MG BLI kod SUKL: 0144938

POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kod SUKL: 0144939

POR TBL FLM 56X1X10MG BLI kod SUKL: 0144940

PORTBL FLM 84X10MG | BLI kod SUKL: 0172136
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 3. 2013).

MONTELUKAST VIKETO 4 mg ZVYKACi TABLETY 14/756/10-C
D:  INVENT FARMA, S.L., SANT JOAN DESPI (BARCELONA), Spanélsko
B:  PORTBL MND 7X4MG | BLI kdd SUKL: 0144826

POR TBL MND 14X4MG | BLI kod SUKL: 0144893

POR TBL MND 28X4MG | BLI kod SUKL: 0144894

POR TBL MND 56X4MG | BLI kod SUKL: 0144895

POR TBL MND 98X4MG | BLI kod SUKL: 0144896

POR TBL MND 140X4MG | BLI kod SUKL: 0144897

POR TBL MND 10X4MG Il BLI kod SUKL: 0144898
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POR TBL MND 20X4MG I BLI kod SUKL: 0144899
POR TBL MND 28X4MG I BLI kod SUKL: 0144900
POR TBL MND 30X4MG I BLI kod SUKL: 0144901
POR TBL MND 50X4MG Il BLI kod SUKL: 0144902
PORTBL MND 100X4MG Il BLI kéd SUKL: 0144903
POR TBL MND 200X4MG Il BLI kod SUKL: 0144904
POR TBL MND 49X1X4MG BLI kdd SUKL: 0144905
POR TBL MND 50X1X4MG BLI kéd SUKL: 0144906
POR TBL MND 56X1X4MG BLI kéd SUKL: 0144907

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (2. 3. 2013).

MONTELUKAST VIKETO 5 mg ZVYKACi TABLETY

D:
B:

INVENT FARMA, S.L, SANT JOAN DESPI (BARCELONA), Spanélsko
POR TBL MND 7X5MG I BLI kod SUKL: 0144827

PORTBL MND 14X5MG | BLI kod SUKL: 0144908

POR TBL MND 28X5MG | BLI kod SUKL: 0144909

POR TBL MND 56X5MG | BLI kod SUKL: 0144910

POR TBL MND 84X5MG | BLI kod SUKL: 0144911

POR TBL MND 98X5MG | BLI kod SUKL: 0144912

POR TBL MND 140X5MG | BLI kéd SUKL: 0144913

PORTBL MND T10X5MG Il BLI kod SUKL: 0144914
POR TBL MND 20X5MG Il BLI kod SUKL: 014491
POR TBL MND 28X5MG I BLI kod SUKL: 014491
POR TBL MND 30X5MG Il BLI kod SUKL: 0144917
POR TBL MND 50X5MG Il BLI kod SUKL: 0144918
POR TBL MND 90X5MG I BLI kod SUKL: 0144919
POR TBL MND T100X5MG Il BLI kéd SUKL: 0144920
POR TBL MND 200X5MG I BLI kéd SUKL: 0144921
POR TBL MND 49X1X5MG BLI kod SUKL: 0144922
POR TBL MND 50X1X5MG BLI kod SUKL: 0144923
POR TBL MND 56X1X5MG BLI kod SUKL: 0144924

5
6

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 3. 2013).

14/757/10-C

MONTEXAL 10 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

VALEANT CZECH PHARMA S.R.O, PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 14X10MG BLI kdd SUKL: 0147830

POR TBL FLM 20X10MG BLI kdd SUKL: 0147831

POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0147832

POR TBL FLM 30X10MG BLI kdd SUKL: 0147833

POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0147834

POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0147835

POR TBL FLM 100X10MG BLI kdd SUKL: 0147836

|
|
|
|

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 3. 2013).

14/1038/10-C

MONTEXAL 4 mg ZVYKACI TABLETY

D:
B:

VALEANT CZECH PHARMA S.R.O. PRAHA, Ceska republika
PORTBL MND 14X4MG BLI kod SUKL: 0147816
POR TBL MND 20X4MG BLI kéd SUKL: 0147817
POR TBL MND 28X4MG BLI kod SUKL: 0147818
POR TBL MND 30X4MG BLI kod SUKL: 0147819
POR TBL MND 50X4MG BLI kod SUKL: 0147820
POR TBL MND 98X4MG BLI kod SUKL: 0147821

14/1036/10-C
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ZR:

POR TBL MND 100X4MG BLI kéd SUKL: 0147822
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 3. 2013).

MONTEXAL 5 mg ZVYKACI TABLETY

D:
B:

ZR:

VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL MND 14X5MG BLI kdd SUKL: 0147823

POR TBL MND 20X5MG BLI kod SUKL: 0147824

POR TBL MND 28X5MG BLI kdd SUKL: 0147825

POR TBL MND 30X5MG BLI kod SUKL: 0147826

POR TBL MND 50X5MG BLI kéd SUKL: 0147827

POR TBL MND 98X5MG BLI kod SUKL: 0147828

POR TBL MND 100X5MG BLI kéd SUKL: 0147829

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (29. 3. 2013).

O o

14/1037/10-C

MUKOSEPTONEX E
D:  TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O. OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B:

/R:

NAS GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0002682
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 3. 2013).

69/190/73-C

Pozndmka: Pozor! Prekursory. Pfipravky obsahujici efedrin nebo vice neZ 30 mg pseudoefedrinu ( ve znéni zdkona ¢. 167/1998 Sb. ).

NO-SPA FORTE

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 10X80MG BLI kod SUKL: 0107808
POR TBL NOB 20X80MG BLI kod SUKL: 0107809
Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (9. 3. 2013).

73/438/00-C

NO-SPA

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

INJ SOL 5X2ML/40MG AMP kéd SUKL: 0002552

INJ 5X4ML/80MG AMP kod SUKL: 0059649

INJ SOL 5X2ML/40MG AMP kod SUKL: 0122398

INJ SOL 5X4ML/80MG AMP kdd SUKL: 0122399

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 3. 2013).

73/086/71-S/C

NUCLAZOL 20 mg

D:
B:

ZR:

ICN POLFA RZESZOW SPOLKA AKCYJINA, RZESZOW, Polsko
PORTBL ENT 7X20MG BLI kod SUKL: 0171091

PORTBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0171092

PORTBL ENT 15X20MG BLI kéd SUKL: 0171093

PORTBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0171094

POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0171095

PORTBL ENT 50X20MG BLI kod SUKL: 0171096

PORTBL ENT 56X20MG BLI kod SUKL: 0171097

PORTBL ENT 60X20MG BLI kod SUKL: 0171098

POR TBL ENT 90X20MG BLI kod SUKL: 0171099

PORTBL ENT 98X20MG BLI kod SUKL: 0171100

PORTBL ENT 100X20MG BLI kod SUKL: 0171101
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 3. 2013).

09/668/11-C
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NUCLAZOL 40 mg

D:

B:

ICN POLFA RZESZOW SPOLKA AKCYINA, RZESZOW, Polsko
PORTBL ENT 7X40MG BLI kod SUKL: 0171102
PORTBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0171103
PORTBL ENT 15X40MG BLI kdd SUKL: 0171104
PORTBL ENT 28X40MG BLI kéd SUKL: 0171105
POR TBL ENT 30X40MG BLI kdd SUKL: 0171106
POR TBL ENT 50X40MG BLI kéd SUKL: 0171107
POR TBL ENT 56X40MG BLI kéd SUKL: 0171108
POR TBL ENT 60X40MG BLI kod SUKL: 0171109
POR TBL ENT 90X40MG BLI kéd SUKL: 0171110
POR TBL ENT 98X40MG BLI kdd SUKL: 0171111
PORTBL ENT 100X40MG BLI kéd SUKL: 0171112

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (26. 3. 2013).

09/669/11-C

ONDANSETRON ARROW 4 mg

D:

B:

ARROW GENERICS LIMITED, LONDON, Velka Britanie
POR TBL FLM 2X4MG BLI kod SUKL: 0156077
POR TBL FLM 4X4MG BLI kod SUKL: 0156078
POR TBL FLM 6X4MG BLI kod SUKL: 0156079
POR TBL FLM 9X4MG BLI kod SUKL: 0156080
PORTBL FLM 10X4MG BLI kod SUKL: 0156081
PORTBL FLM 15X4MG BLI kod SUKL: 0156082
POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0156083
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0156084
POR TBL FLM 100X4MG BLI kod SUKL: 0156085
POR TBL FLM 500X4MG BLI kod SUKL: 0156086

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 3. 2013).

20/219/10-C

ONDANSETRON ARROW 8 mg

D:

B:

ARROW GENERICS LIMITED, LONDON, Velka Britanie
POR TBL FLM 2X8MG BLI kéd SUKL: 0156087
PORTBL FLM 4X8MG BLI kod SUKL: 0156088
PORTBL FLM 6X8MG BLI kod SUKL: 0156089
POR TBL FLM 9X8MG BLI kod SUKL: 0156090
POR TBL FLM 10X8MG BLI kod SUKL: 0156091
POR TBL FLM 15X8MG BLI kod SUKL: 0156092
POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0156093
POR TBL FLM 50X8MG BLI kod SUKL: 0156094
PORTBL FLM 100X8MG BLI kod SUKL: 0156095
POR TBL FLM 500X8MG BLI kod SUKL: 0156096

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 3. 2013).

20/220/10-C

OROFLOCINA 250 mg POTAHOVANE TABLETY

D:

B:

JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

PORTBL FLM 1X250MG BLI kod SUKL: 0140599
POR TBL FLM 3X250MG BLI kod SUKL: 0140600
POR TBL FLM 5X250MG BLI kod SUKL: 0140601
POR TBL FLM 7X250MG BLI kdd SUKL: 0140602
PORTBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0140603
POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0140604
POR TBL FLM 200X250MG BLI kod SUKL: 0140605

42/377/10-C
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POR TBL FLM 500X250MG BLI kéd SUKL: 0140606
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (29. 3. 2013).

OROFLOCINA 500 mg POTAHOVANE TABLETY
D: JELFA S.A, JELENIA GORA, Polsko
B:  PORTBL FLM 1X500MG BLI kod SUKL: 0140607
POR TBL FLM 5X500MG BLI kod SUKL: 0140608
POR TBL FLM 7X500MG BLI kod SUKL: 0140609
PORTBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0140610
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0140611
POR TBL FLM 200X500MG BLI kéd SUKL: 0140612
POR TBL FLM 500X500MG BLI kod SUKL: 0140613
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 3. 2013).

42/378/10-C

PAMONOVA 2 mg

D:  MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko

B: PORTBL NOB 14X2MG BLI kod SUKL: 0144564
POR TBL NOB 28X2MG BLI kod SUKL: 0144565
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0144566
POR TBL NOB 50X2MG BLI kod SUKL: 0144567
POR TBL NOB 56X2MG BLI kéd SUKL: 0144568
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0144569
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0144570
POR TBL NOB 100X2MG BLI kod SUKL: 0144571
POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0144572

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 3. 2013).

58/051/10-C

PAMONOVA 4 mg

D:  MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko

B:  PORTBL NOB 14X4MG BLI kod SUKL: 0144580
POR TBL NOB 28X4MG | BLI kéd SUKL: 0144581
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0144582
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0144583
POR TBL NOB 56X4MG BLI kod SUKL: 0144584
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0144585
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0144586
POR TBL NOB 100X4MG BLI kod SUKL: 0144587
POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0144588

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 3. 2013).

58/052/10-C

PAVULON 4mg=2ml
D:  N.V.ORGANON, OSS, Nizozemsko
B:  INJSOL 10X2ML/4MG AMP kod SUKL: 0057537
INJ SOL 50X2ML/4MG AMP kéd SUKL: 0057538
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 3. 2013).

63/196/71-C

RECTOGESIC 4 mg/G REKTALNi MAST

D: PROSTRAKAN LTD., GALASHIELS, Velkd Britanie

B:  RCT UNG 30GM/120MG TUB kod SUKL: 0150795

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 3. 2013).

23/261/06-C
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SIMVASTATIN ACCORD 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/360/09-C
D:  ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka Britanie
B:  PORTBL FLM 10X10MG | BLI kéd SUKL: 0134118

PORTBL FLM 14X10MG | BLI kod SUKL: 0134119
PORTBL FLM 28X10MG | BLI kod SUKL: 0134120
PORTBL FLM 30X10MG | BLI kod SUKL: 0134121
PORTBL FLM 50X10MG | BLI kod SUKL: 0134122
PORTBL FLM 56X10MG | BLI kod SUKL: 0134123
1341

POR TBL FLM 84X10MG | BLI kod SUKL: 0134124
POR TBL FLM 98X10MG | BLI kod SUKL: 0134125
POR TBL FLM 100X10MG | BLI kdd SUKL: 0134126
POR TBL FLM 10X10MG I BLI kod SUKL: 0199298
POR TBL FLM 14X10MG Il BLI kod SUKL: 0199299
POR TBL FLM 28X10MG I BLI kod SUKL: 0199300
POR TBL FLM 30X10MG I BLI kod SUKL: 0199301
POR TBL FLM 50X10MG Il BLI kod SUKL: 0199302
POR TBL FLM 56X10MG Il BLI kod SUKL: 0199303
POR TBL FLM 84X10MG Il BLI kod SUKL: 0199304
POR TBL FLM 98X10MG Il BLI kod SUKL: 0199305
POR TBL FLM 100X10MG Il BLI kod SUKL: 0199306
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (12. 3. 2013).

SIMVASTATIN ACCORD 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/361/09-C
D:  ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka Britanie
B:  PORTBL FLM 10X20MG | BLI kéd SUKL: 0134127

PORTBL FLM 14X20MG | BLI kod SUKL: 0134128
POR TBL FLM 28X20MG | BLI kod SUKL: 0134129
POR TBL FLM 30X20MG | BLI kod SUKL: 0134130
PORTBL FLM 50X20MG | BLI kod SUKL: 0134131
POR TBL FLM 56X20MG | BLI kod SUKL: 0134132
1347

POR TBL FLM 84X20MG | BLI kod SUKL: 0134133
POR TBL FLM 98X20MG | BLI kod SUKL: 0134134
PORTBL FLM 100X20MG | BLI kdd SUKL: 0134135
PORTBL FLM 10X20MG I BLI kod SUKL: 0199307
PORTBL FLM 14X20MG Il BLI kod SUKL: 0199308
POR TBL FLM 28X20MG I BLI kod SUKL: 0199309
POR TBL FLM 30X20MG I BLI kod SUKL: 0199310
POR TBL FLM 50X20MG Il BLI kod SUKL: 0199311
POR TBL FLM 56X20MG I BLI kod SUKL: 0199312
POR TBL FLM 84X20MG Il BLI kod SUKL: 0199313
POR TBL FLM 98X20MG Il BLI kod SUKL: 0199314
PORTBL FLM 100X20MG Il BLI kéd SUKL: 0199315
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 3. 2013).

SIMVASTATIN ACCORD 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/362/09-C
D:  ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka Britanie
B:  PORTBL FLM 10X40MG I BLI kéd SUKL: 0134136

POR TBL FLM 14X40MG | BLI kod SUKL: 0134137
POR TBL FLM 28X40MG | BLI kod SUKL: 0134138
POR TBL FLM 30X40MG | BLI kod SUKL: 0134139
POR TBL FLM 50X40MG | BLI kod SUKL: 01 34140
POR TBL FLM 56X40MG | BLI kod SUKL: 013414
POR TBL FLM 84X40MG | BLI kod SUKL: 013414
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PORTBL FLM 98X40MG | BLI kod SUKL: 0134143
PORTBL FLM 100X40MG | BLI kod SUKL: 0134144
PORTBL FLM 14X40MG Il BLI kod SUKL: 0199316
PORTBL FLM 28X40MG Il BLI kod SUKL: 0199317
POR TBL FLM 30X40MG Il BLI kod SUKL: 0199318
POR TBL FLM 50X40MG I BLI kod SUKL: 0199319
POR TBL FLM 56X40MG I BLI kod SUKL: 0199320
POR TBL FLM 84X40MG Il BLI kod SUKL: 0199321
POR TBL FLM 98X40MG I BLI kod SUKL: 0199322
PORTBL FLM 100X40MG Il BLI kéd SUKL: 0199323
PORTBL FLM 10X40MG Il BLI kod SUKL: 0199324

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (12. 3. 2013).

SIMVASTATIN ACCORD 80 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velkd Britanie

PORTBL FLM 10X80MG | BLI kod SUKL: 0134145

PORTBL FLM 14X80MG | BLI kod SUKL: 013 146
POR TBL FLM 28X80MG | BLI kod SUKL: 013414
POR TBL FLM 30X80MG | BLI kod SUKL: 01 34148
POR TBL FLM 50X80MG | BLI kod SUKL: 0134149
POR TBL FLM 56X80MG | BLI kod SUKL: 0134150
1341

POR TBL FLM 84X80MG | BLI kod SUKL: 0134151
POR TBL FLM 98X80MG | BLI kod SUKL: 0134152
PORTBL FLM 100X80MG | BLI kod SUKL: 0134153
POR TBL FLM 10X80MG Il BLI kod SUKL: 0199325
PORTBL FLM 14X80MG Il BLI kod SUKL: 0199326
POR TBL FLM 28X80MG I BLI kod SUKL: 0199327
POR TBL FLM 30X80MG I BLI kod SUKL: 0199328
POR TBL FLM 50X80MG I BLI kod SUKL: 0199329
POR TBL FLM 56X80MG I BLI kod SUKL: 0199330
POR TBL FLM 84X80MG Il BLI kod SUKL: 0199331
POR TBL FLM 98X80MG I BLI kod SUKL: 0199332
PORTBL FLM 100X80MG Il BLI kéd SUKL: 0199333

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 3. 2013).

31/363/09-C

SOLINACONT 10 mg

D:

B:

JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

POR TBL FLM 10X10MG | BLI kod SUKL: 0171787
POR TBL FLM 30X10MG | BLI kod SUKL: 0171788
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kdd SUKL: 0171789
POR TBL FLM 10X10MG I BLI kod SUKL: 0171790
POR TBL FLM 30X10MG Il BLI kéd SUKL: 0171791
POR TBL FLM 100X10MG Il BLI kod SUKL: 0171792
POR TBL FLM 10X10MG Il BLI kod SUKL: 0171793
POR TBL FLM 30X10MG Il BLI kod SUKL: 0171794
POR TBL FLM 100X10MG Il BLI kod SUKL: 0171795

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 3. 2013).

73/382/12-C

SOLINACONT 5 mg

D:

B:

JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
PORTBL FLM 10X5MG | BLI kod SUKL: 0171778
POR TBL FLM 30X5MG | BLI kéd SUKL: 0171779

73/381/12-C
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POR TBL FLM 100X5MG | BLI kod SUKL: 0171780

POR TBL FLM 10X5MG Il BLI kéd SUKL: 0171781

POR TBL FLM 30X5MG Il BLI kod SUKL: 0171782

POR TBL FLM 100X5MG Il BLI kod SUKL: 0171783
POR TBL FLM 10X5MG Ill BLI kéd SUKL: 0171784

POR TBL FLM 30X5MG Il BLI kéd SUKL: 0171785

POR TBL FLM 100X5MG Il BLI kod SUKL: 0171786

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (29. 3. 2013).

SUPRESIVAL 0,5 mg TVRDE TOBOLKY

D: JELFA S.A, JELENIA GORA, Polsko

B:  POR CPS DUR 30X0.5MG BLI kod SUKL: 0144612

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 3. 2013).

59/367/11-C

SUPRESIVAL 1 mg TVRDE TOBOLKY

D: JELFA S.A, JELENIA GORA, Polsko

B:  POR CPS DUR 30X1TMG BLI kdd SUKL: 0144613

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 3. 2013).

59/368/11-C

TELUMANTES 4 mg

D:  SIGILLATA LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B:  PORTBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0147038
POR TBL MND 30X4MG BLI kdd SUKL: 0147039
POR TBL MND 50X4MG BLI kdd SUKL: 0147040
POR TBL MND 56X4MG BLI kod SUKL: 0147041
POR TBL MIND 60X4MG BLI kod SUKL: 0147042
POR TBL MND 84X4MG BLI kod SUKL: 0147043
POR TBL MND 90X4MG BLI kdd SUKL: 0147044
POR TBL MND 98X4MG BLI kod SUKL: 0147045
POR TBL MND 100X4MG BLI kéd SUKL: 0147046

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 3. 2013).

—_O o o

14/1002/10-C

TELUMANTES 5 mg

D:  SIGILLATA LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B:  PORTBL MND 28X5MG BLI kod SUKL: 0147047
POR TBL MND 30X5MG BLI kod SUKL: 0147048
POR TBL MND 50X5MG BLI kod SUKL: 0147049
PORTBL MND 56X5MG BLI kod SUKL: 0147050
POR TBL MND 60X5MG BLI kod SUKL: 0147051
POR TBL MND 84X5MG BLI kod SUKL: 0147052
PORTBL MND 90X5MG BLI kod SUKL: 0147053
POR TBL MND 98X5MG BLI kod SUKL: 0147054
POR TBL MND 100X5MG BLI kéd SUKL: 0147055

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 3. 2013).

Y

14/1003/10-C

TIMDOLUX 20 mg + 5 mg/ml OCNi KAPKY, ROZTOK
D:  JELFA S.A, JELENIA GORA, Polsko
B:  OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0157772
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kod SUKL: 0157773
OPH GTT SOL 6X5ML LGT koéd SUKL: 0184091
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (30. 3. 2013).

64/348/11-C
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TIMLATAN 50 MIKROGRAMU/mI A 5 mg/ml OCNi KAPKY, ROZTOK

D:
B:

ZR:

PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kod SUKL: 0170184

OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kod SUKL: 0170185

OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kod SUKL: 0170186

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 3. 2013).

64/652/11-C

TOPOTECAN EBEWE 1 mg/ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

D:
B:

ZR:

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
INF CNC SOL 1XTML/TMG VIA kod SUKL: 0157788

INF CNC SOL 1X3ML/3MG VIA kod SUKL: 0157789

INF CNC SOL 1X4ML/4MG VIA kod SUKL: 0157790

INF CNC SOL 5XTML/TMG VIA kéd SUKL: 0157791

INF CNC SOL 5X3ML/3MG VIA kod SUKL: 0157792

INF CNC SOL 5X4ML/4MG VIA kod SUKL: 0157793

INF CNC SOL 1T0XTML/TMG VIA kéd SUKL: 0157794

INF CNC SOL 10X3ML/3MG VIA kod SUKL: 0157795

INF CNC SOL 10X4ML/4MG VIA koéd SUKL: 0157796
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 3. 2013).

44/648/10-C

VALSANORM 160 mg

D:
B:

/R:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

POR TBL FLM 10X160MG BLI kdd SUKL: 0156780

POR TBL FLM 20X160MG BLI kéd SUKL: 0156781

POR TBL FLM 30X160MG BLI kdd SUKL: 0156782

PORTBL FLM 50X160MG BLI kéd SUKL: 0156783

POR TBL FLM 60X160MG BLI kéd SUKL: 0156784

POR TBL FLM 80X160MG BLI kéd SUKL: 0156785

POR TBL FLM 90X160MG BLI kéd SUKL: 0156786

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 3. 2013).

58/238/10-C

VALSANORM 320 mg

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

POR TBL FLM 10X320MG BLI kod SUKL: 0156787

POR TBL FLM 20X320MG BLI kod SUKL: 0156788

POR TBL FLM 30X320MG BLI kod SUKL: 0156789

POR TBL FLM 50X320MG BLI kod SUKL: 0156790

POR TBL FLM 60X320MG BLI kdd SUKL: 0156791

POR TBL FLM 80X320MG BLI kod SUKL: 0156792

POR TBL FLM 90X320MG BLI kéd SUKL: 0156793

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 3. 2013).

58/239/10-C

VALSANORM 40 mg

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0156766
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0156767
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0156768
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0156769
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0156770

POR TBL FLM 80X40MG BLI kod SUKL: 0156771

POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0156772

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 3. 2013).

58/236/10-C
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VALSANORM 80 mg 58/237/10-C
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: PORTBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0156773
POR TBL FLM 20X80MG BLI kéd SUKL: 0156774
POR TBL FLM 30X80MG BLI kdd SUKL: 0156775
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0156776
POR TBL FLM 60X80MG BLI kod SUKL: 0156777
POR TBL FLM 80X80MG BLI kod SUKL: 0156778
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0156779
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti ( 2. 3. 2013).

XYLOCAINE 10% SPRAY 01/140/72-C
D:  ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B:  SPRSOL 1X50ML VNM kod SUKL: 0055994

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 3. 2013).

Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2013

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

Nové pripravky registrované centralizovanou procedurou
vlozené do databaze SUKL v roce 2013

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