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Dulezitd sdéleni

OPATRENI PRI ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH
UCINCICH LECIV - listopad 2011

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lécivé a pomocné latky

152194

152195

152195

152196

152196

16289

16288

NUTRIFLEX OMEGA
SPECIAL, inf eml, 5x1250
ml

NUTRIFLEX OMEGA
SPECIAL, inf eml, 5x1875
ml

NUTRIFLEX OMEGA
SPECIAL, inf eml, 5x1875
ml

NUTRIFLEX OMEGA
SPECIAL, inf eml, 5x2500
ml

NUTRIFLEX OMEGA
SPECIAL, inf eml, 5x2500
ml

Mucoplant sirup
proti kasli s jitrocelem
a medem, por sir, 100 ml

Mucoplant sirup
proti kasli s jitrocelem
a medem, por sir, 250 ml

Vyrobce
nebo drzitel

rozhodnuti
o registraci

B. Braun Melsungen
AG, Melsungen,
Némecko

B. Braun Melsungen
AG, Melsungen,
Némecko

B. Braun Melsungen
AG, Melsungen,
Némecko

B. Braun Melsungen
AG, Melsungen,
Némecko

B. Braun Melsungen
AG, Melsungen,
Némecko

Dr.Theiss
Naturwaren GmbH,
Homburg, Némecko

Dr. Theiss
Naturwaren GmbH,
Homburg, Némecko

Sarze/
C.atestu

112838051

111758051

112558052

111758051

112558052

151210
140810
010209
040909
030110

011110
010910
010311
020209
020909
10119

030110

Opatreni
drzitele
rozhodnuti
o registraci

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizenf

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizenf

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizenf

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizenf

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizenf

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizenf

Mozné partikularni formace
(krystalické jehlicky)
v aminokyselinové komore
tfikomorového vaku

Mozné partikuldrnf formace
(krystalické jehlicky)
v aminokyselinové komore
tfikomorového vaku

Mozné partikularni formace
(krystalické jehlicky)
v aminokyselinové komore
tfikomorového vaku

Mozné partikuldrnf formace
(krystalické jehlicky)
v aminokyselinové komore
tfikomorového vaku

Mozné partikularni formace
(krystalické jehlicky)
v aminokyselinové komore
tfikomorového vaku

Nesoulad textl na
obalu a v Pl s registracni
dokumentaci

Nesoulad textl na
obalu a v Pl 's registracni
dokumentaci
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16289 Mucoplant sirup Dr. Theiss 060611 Pozastaveni distribuce, ~Provéfeni nesouladu textu Il
proti kasli s jitrocelem Naturwaren GmbH, vydeje a lécebného na obalu lé¢ivého pfipravku
amedem, por sir, 100 ml  Homburg, Némecko pouziti (Sarze byla s registracni dokumentacf

nasledné stazena)

16288 Mucoplant sirup Dr. Theiss 020711 Pozastaveni distribuce, Provéfeni nesouladu textu |l
proti kasli s jitrocelem Naturwaren GmbH, 060711 vydeje a lécebného na obalu lé¢ivého pifpravku
amedem, por sir, 250 ml - Homburg, Némecko pouziti (Sarze byly s registracni dokumentaci

nasledné stazeny)

16289 Mucoplant sirup Dr. Theiss 060611 Stazeni z Grovné Nesoulad textu na obalu Il
proti kasli s jitrocelem Naturwaren GmbH, zdravotnickych léc¢ivého pifpravku
a medem, por sir, 100 ml Homburg, Némecko zafizeni s registracni dokumentacf

16288 Mucoplant sirup Dr. Theiss 020711 Stazeni z Urovné Nesoulad textu na obalu Il
proti kasli s jitrocelem Naturwaren GmbH, 060711 zdravotnickych lécivého pifpravku
amedem, por sir, 250 ml - Homburg, Némecko zafizeni s registracni dokumentacf

76235 SUPRAX, por plv sus, Gedeon Richter Plc, 10301 Stazeni z Grovné Chybné uvedené Il
1x50 ml/1T mg Budapest, Madarsko zdravotnickych registracni ¢islo na obalu

zarizenf

29896 BUSILVEX, inf cnc sol, Pierre Fabre 013019B_2  Stazeni z Grovné Nesoulad podminek Il
8x10 ml Medicament, Francie  8590739B_1 zdravotnickych vyroby uvedenych sarzi se

zatizeni zésadami SVP

28140 VELCADE 3,5 mg, injplv Janssen-Cilag 9CZTF00 Stazeni z Urovné Nesoulad podminek Il
sol, 1x3,5 mg international AGZSHO00 zdravotnickych vyroby uvedenych Sarzf se

N.V.Beerse, Belgie AIZTY00 zafizenf z4sadami SVP
49417 ESCAPELLE, por tbl nob,  Gedeon Richter Plc, ~ T04241P Stazeni z Grovné Zména zplsobu vydeje Il
x1,5mg Budapest, Madarsko  T0A623C zdravotnickych
TOBO30A zarizeni
T14002L

59377 POSTINOR, por tbl nob, Gedeon Richter Plc,  T09298C Stazeni z Urovné Zména zpUsobu vydeje Il

2x0,75 mg Budapest, Madarsko  T14001F zdravotnickych
T15171H zarizeni

Vysvétlivky - Klasifikace pripadu stahovadni Sarzi kvili zdvaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/

INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Ttida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpdsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Ttida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu lécby, ale nespadaji do tridy I.
Ttida Il — Zdvady, které nepfedstavuji ohrozeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodd (ani nemusi byt
pozadovdno pfisluSnym regulacnim dfadem), ale nespadaji do tfidy 1 a Il

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni britského inspektoratu:

Z dtvodu zévady v jakosti (nesoulad podminek vyroby nékterych sarZil.p. se zdsadami SVP) se na zakladé sdéleni britské
regulacni autority stahuje Iécivy pfipravek Vidaza 25 mg/ml, inj.plv.sus, 1x100 mg. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Celgene Europe Limited, Velké Britanie. Dot¢ené sarze nejsou v obéhu v Ceské republice.

2. Sdéleni Svycarského inspektoratu:

Z d@vodu vyskytu falzifikatl certifikdtl neni garantovana shoda se zasadami SVP a SDP u léc¢ivého pfipravku Thiotepa.
Tento piipravek, jehoz vyrobni misto je ve Svycarsku a je registrovan ve Francii, byl francouzskou regula¢ni autoritou
stazen. Lécivy piipravek neni v Ceské republice registrovan.

3.Sdéleni U.S.Food and Drug Administration:
Na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration se stahuje produkt NatureRelief Instant Wart and Mole
Remover Cream, topical cream. Cisla 3arzi nejsou zndma, drzitel rozhodnuti o registraci neni uveden. Jako dlvod
stazeni je uvedeno: produkt nema pfislusné povoleni a obsahuje oxid vapenaty (calcium oxide (Cao-Lime)), ktery
mUze zpUsobit chemickou cestou popaleni pokozky.

FSUKL Véstnik SUKL 12/2011

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

)



Pokyny SUKL

Pirehled pokynt platnych k 1. 12. 2011

Obecné platné pokyny

Platnost

Dopliuje

verze 2

UST-24
verze 3

UST-27
verze 3

UST-29
verze 9

UST-30
verze 2

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

Formular ozndmeni o pouZitf
neregistrovaného léc¢ivého pripravku

Postup zdravotnickych pracovnikd

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

Standardni nazvy Iékovych forem, zplsobu
podani a obald

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

Zadost o vydani stanoviska k navrhu
specifického lécebného programu

HlaSeni vybranych Iécivych pfipravkd

Standardni ndzvy Iékovych forem, zplsobu
podani a oball — doplnék

Poskytovani reklamnich vzorkd humannich
lécivych pripravkd

Promijenf a vraceni Uhrad nakladd za
odborné Ukony provadéné na zadost

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

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

Zakladni principy rozlisovani humannich
lécivych pfipravkd od jinych vyrobkl

Angl. [ Vydan
verze

Ne 9/2000
Ne *

Ne *

Ne 7/2007
Ne 4/2003
Ano ¥

Ne 7/2003
Ne *

Ne 9/2003
Ne 8/2008
Ano ¥

Ne *

Ano ¥

Ne *

od
1.10. 2000

13.7.2009

2.7.2010

1.7.2007

1.5.2003

1.8.2008

5.6.2003

29.10. 2009

1.10.2003

1.8.2008

3.11.2009

19.9.2011

3.6.2011

12.5.2010

‘ Nahrazuje

UST-11
verze 2

UST-15
verze 2

UST-16
UST-4

UST-19
verze 1

UST-21
verze 1

UST-23
verze 1

UST 24
verze 2

UST-27
verze 2

UST-29
verze 8

UST-30
verze 1

UST-17
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-5
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-17
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-9
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-9
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2

UST-31  Principy identifikace humannich léCivych Ne 6/2007  1.7.2007 UST-31 =
verze 1 piipravk v CR
UST-32  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 priimysloveé vyrabénych lécivych
pripravkd v terénu

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

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

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

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pFipravku

Angl. | Vydan [ Platnost Doplnuje
verze od

Nazvy lécivych pripravkl 1.9.2010 REG-29 =
verze 2 verze 1
REG-41  Klasifikace lécivych pfipravkl pro vydej Ne * 10.6. 2011 REG-41 =

verze 1
REG-46  Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni ~ Ano ~ 11/1999 1. 1.2000 = =
pfipravky po prvnim otevreni nebo
rekonstituci
REG-59  Pozadavky na registraci pfipravkd Ano * 28.1.2009  REG-59 =
verze 1 v souvislosti s rizikem prenosu plvodcU
zvitecich spongiformnich encefalopatii
REG-60  Pozadavky na registraci lé¢ivych pfipravkd, Ne * 23.1.2009  REG-60 -
verze 1 ptijejichz vyrobé byly pouZity latky
pochazejici z lidské krve ¢ijejich slozek

REG-62  Parametrické propousténti Ne 2/2002  1.3.2002 = -
REG-69  Zadost o pievod registrace Ano  7/2003  5.6.2003 = =
verze 1

REG-72  Zadost o zruseni registrace lé¢ivého Ano ¥ 18.5.2011 REG-72 =
verze 1 pfipravku

REG-73  Zadost o prodlouzeni registrace Ano ¥ 17.9.2009  REG-73 -
verze 1

REG-75  Zarazovani lécivych pfipravkl mezi Ne 10/2008 21.10.2008 REG-75 -
verze 1 vyhrazena |éciva

REG-76  Zmény registrace lécivych pfipravki Ano ¥ 1.1.2010 REG-76 -
verze 1 registrovanych narodni procedurou

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

verze 3 pfipravku verze 2

FSUKL Véstnik SUKL 12/2011

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

Q


http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-62
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3

REG-78  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano ¥ 1.11.2011 REG-78 =

verze 3 uznavanis CR jako referencnim ¢lenskym verze 2
statem
REG-79  Zakladni dokument o lécivé latce (Active Ano ¥ 3.6.2011 REG-79 -
verze 1 Substance Master File)
REG-80  Zarazenf |écivého pfipravku jiz Ano  12/2008 10.11.2008 REG-80 -

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

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

verze |

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

REG-84  Elektronicky predkladané zadosti tykajicise Ano ~ 10/2008 1.10.2008  REG-84 =
verze 1 registracni agendy

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

verze |

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

REG-87  Z&dost 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 PHV 3verze -
verze 2 bezpecnosti humannich éc¢ivych pfipravkl 1
PHV-4  Elektronicka hlasenf nezadoucich ucinkd Ano * 16.9.2008  PHV-4 =

verze 1

Volume  Volume 9 of The Rules Governing

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

*Verze 1 je uverejnéna pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Protokol klinického hodnocenf Ano 5/1998 1.6.1998 -

a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 5/1998 1.6.1998 - -
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 =
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-78
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78
http://www.sukl.cz/leciva/reg-79-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-79-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/volume-9a
http://www.sukl.cz/leciva/volume-9a
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
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

KLH-12  Pozadavky na doklady spravné vyrobni Ano 11/2008 1.11.2008 KLH-12 verze

verze 2 praxe pii pfedkladani Zadosti o povoleni/ 1

ohlaseni klinického hodnocenf
KLH-16 ~ Zadavatel Ne * 10.6.2011 KLH-16 -
verze |
KLH-17  Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH/17 -
verze |

KLH-19  Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 11/2008 21.10.2008 KLH-19 -
verze 1 hodnocenf |éc¢iva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20  Zadost o povoleni/ohlasent klinického Ano 11/2008 1.11.2008 KLH-20 verze -
verze4  hodnoceni 3
KLH-21  Hlaseni nezadoucich uc¢ink& humannich Ano * 15.3.2009 KLH-21 verze -
verze 4  |écivych pfipravkd v klinickém hodnoceni 3
SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe  Ne * 1.7.2009 - =
KLH- Zadost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -
EK-01 k provedeni klinického hodnoceni v Ceské

republice — pozadavky na predkladanou

dokumentaci

* Pokyn je uverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léciv

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni 23.1.2009 DIS-8

verze] k distribuci lécivych pripravkd

DIS-10.  Ozndmeni zahdjeni distribu¢ni ¢innostina ~ Ano 7/2004  23.1.2009 DIS-10 =
verze 1 Uzemi CR na zakladé povoleni k distribuci

léCivych pfipravkd vydaného jinym

¢lenskym statem EU

DIS-11 Pokyny pro Spravnou distribucni praxi Ne * 15.1.2009 DIS-11 -
verze 1 humannich lécivych pfipravkd
DIS-12  Pokyny pro distribuci léCivych latek Ne * 15.1.2009 DIS-12 =

verze 1 a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat lécivé pfipravky

DIS-13  HIdseni dodavek distribuovanych Ano * 1.1.2011  DIS-13 verze -
verze 4 humannich lécivych pfipravk{ 3

DIS-14  Zasilky humanitarni pomoci obsahujici Ne * 19.1.2009 DIS-14 =
verze 1 |écivé pfipravky

DIS-15  Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani ~ Ne * 15.1.2009 DIS-15 -
verze | apreprave léciv

VYR-10  Obecné pozadavky SUKL na validace Ne 10/2008 1.3.2009  VYR-10

verze 1 aseptickych proces(

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

lécivého pfipravku vyrobené pred
schvélenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26 ~ Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 verze
verze 2 vyrobé lécivych latek 1
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1
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

VYR-27  Zadost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych Ne * 1.9.2008 VYR-27 verze -
verze 2 pripravkd, zmény povoleni k vyrobé 1

lécivych pripravkd a pokyny pro

poskytovani blizsich udajl o vyrobé
VYR-28  Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni Ne * 1.9.2008 VYR-28 verze -
verze 2 laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti 1

kontrolni laboratofe a pokyny pro

poskytovani blizsich Udajd o ¢innosti

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

sterilizace a odhad populace
mikroorganismd

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

VYR-35  Postup povolovanf vyroby écivych Ne * 1.9.2008  VYR-35 =
verze 1 piipravkd v rozsahu dovoz lécivych

pripravkd a dovoz hodnocenych lécivych

pripravkl ze tietich zemf

VYR-36  Cisté prostory Ne 10/2008 1.3.2009 - =
VYR-39  Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim  Ne * 1.6.2010  VYR-39 =
verze 1 lidskych tkanf a bunék ur¢enych k pouziti

u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratoie

Angl. |Vydan | Platnost Doplnuje
verze od

Dokumenty spravné laboratorni praxe 1.5.2010  SLP-5
verze 1 OECD
SLP-6 Narodni program monitorovani shody se Ne * 1.11.2009 SLP-6verze1 -
verze 2 zasadami SLP
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. |Vydan | Platnost Dopliuje
verze od

LEK-5  Doporucené doby pouzitelnosti lécivych Ne 1.10.2009 LEK-5verzel1 -
verze 2 pfipravkd pfipravenych v Iékarné
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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/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2

LEK-9 Zachazeni s [éCivymi pfipravky ve Ne 6/2008 1.6.2008 LEK-9 =
verze | zdravotnickych zafizenich

LEK-12  Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych ~ Ne 12/2008 5.12.2008 - -
pripravkd v Iékarnach

LEK-13  HI&3enf o vydanych IéCivych pfipravcich Ne * 1.12.2011 LEK-13verze3 -

verze 4

LEK-14  Kyslikove koncentratory pro pouZitf Ne * 6.5.2009 LEK-14 =

verze 1 srozvody medicinalnich plynd

LEK-15  Medicinalnf vzduch pro pouZiti s rozvody Ne * 1.7.2010 - =
medicinalnich plynd
* 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-19verze 1 -
verze 2 u poskytovatell zdravotni péce

ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano 9/2004  1.10.2004 PZT-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 strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a Ghrad

Angl. | Vydan | Platnost Dopliuje
verze od

Pokyn k vyplnéni formulare zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 @ -
o stanoveni vyse a podminek Uhrady

CAU-02 Pokyn k vyplnéni formulare zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 @ - =
o stanoveni maximalni ceny

CAU-03 Pokyn k vypInéni formulafe Zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 - =

o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni
vyse a podminek Uhrady

Technické dokumentace

Angl. | Platnostod Doplnuje
verze
LEK-1

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

verze 3 lécivych pripravkd verze 2

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

ERP-003 Pristup zdravotnich pojistoven Ne 1.12.2011 - -

k dokladtim elektronickych predpist
a vydejl na predpisy
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-1
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-20
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-21
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU01.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU02.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU03.pdf
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

L & T

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobirova 48, 100 41 PRAHA 10

20
g \C
¢ tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Ozndmeno: dnem zverejnéni ve Véstniku Statniho istavu pro kontrolu lééiv

SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS202383/2011 Be. Petra Stérbova/423 12.12.2011

USNESENI O ZASTAVENI SOUTEZE

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dile jen ,,Ustav)
jako organ piislusny k rozhodnuti podle ustanoveni &L II bod 10 zédkona &. 298/2011 Sb., kterym se méni
zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmé&n& a doplnéni n&kterych souvisejicich
zakonii, ve znéni pozdgjSich piedpist, a dalSi souvisejici zakony v souladu stimto zékonem a s
ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve zn&ni pozdgj§ich piedpisi, (dale jen ,,spravni Fad*)
rozhodl

takto

Ustav zastavuje v souladu s ustanovenim &l. II bod 10 zékona &. 298/2011 Sb., kterym se méni zakon
¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve
znéni pozdgjsich piedpist, a dal§i souvisejici zdkony, Fizeni o cenové soutéZi referenéni skupiny & 18/1
— faktory stimulujici erytropoézu parenteralni vedené podle ustanoveni § 39e zakona &. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni n&kterych souvisejicich zakonh, ve znéni G¢inném do
30. 11. 2011 véetné.

Ustav takto rozhodl ve spravnim Fizeni vedeném z moci ufedni, zahdjeném dne 18. 10. 2011
oznamenim ve Véstniku pod sp. zn. SUKLS202383/2011 bez tiéastniki Fizeni.

QOdiivednéni

e

sout&*) zaslana Giéastnikem V3eobecna zdravotni pojistovna CR, Orlickd 4/2020, 130 00 Praha 3.

Ustav zahajil dne 18. 10. 2011 na zéklad$ predmétné adosti soutd? o nejnizsi cenu lé&ivého piipravku
zafazeného do referenéni skupiny & 18/1 — faktory stimulujici erytropoézu parenteralni pod sp. zn.
SUKLS202383/2011. Cenova soutd? byla zahdjena oznamenim ve Vé&stniku Ustavu. Véstnik Ustavu je
publikovan prostfednictvim webového rozhrani www.sukl.cz, tj. zplisobem umoziujicim dalkovy pfistup.
Lhita pro podavani nabidek byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39e odst. 2 zékona o zdravotnim
pojisténi v délce 30 dni ode dne zvefejnéni ozndmeni. Lhita pro podini nabidek uplynula dne
18.11. 2011.
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Utastniky cenové soutéZe jsou osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona €. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojidténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni uginném do
30. 11. 2011 vcetné, které podaly tplnou nabidku ceny (navrhovatelé). Tito mohou rovn&Z podat
upravenou nabidku, rovnéZ jako vzit zpét jiZ podanou nabidku. Vzhledem k tomu, %e v ramei soutéze
nebyla u¢inéna Z4dna nabidka, nebyli pfihlaSeni Zadni Giastnici fizeni. Ustav tak rozhodl bez ugastnikd
Fzeni.

0 ur

Pfedmétné spravni fizeni nebylo ke dni 1. 12, 2011 pravomocné ukonéeno.

Na zdkladé vyse uvedenych skutednosti postupuje Ustay v souladu s ustanovenim &l. I bod 10 zakona &.
298/2011 Sb., kterym se méni zakon & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni n&kterych souvisejicich zakond, ve znéni pozd&jsich predpist, a dalsi souvisejici zakony, podle

né¢hoz fizeni o cenové soutéZi podle § 39¢ zikona & 48/1997 Sb., ve zn&ni i¢inném do dne nabyti
ncéinnosti tohoto zdkona, neukonéena ke dni nabyti uéinnosti tohoto zakona, Ustav usnesenim zastavi.

Podle ustanoveni ¢l I bod 5 zdkona & 298/2011 Sb., kterym se méni zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim poji§téni a 0 zméné a doplnéni nékterjch souvisejicich zakondi, ve znéni pozd&jsich predpist,
a dal8i souvisejici zédkony, se fizeni zahajena podle zakona &. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném do dne
nabyti u€innosti tohoto zdkona dokonéi postupem podle dosavadnich pravnich piedpisti. Dané neplati pro
néktera ustanoveni v bod€ 5 vyslovné specifikovani a déle pokud zikon vyslovng stanovi jinak. V &L II
bod€ 10 predmétny zikon stanovi, Ze cenové soutdZe, které nejsou ukondeny ke dni nabyti uéinnosti
zakona &. 298/2011 Sb., maji byt zastaveny usnesenim. Timto je tedy Gasteéné modifikovano ustanoveni
€l. I bodu 5. Predmétné ustanoveni je co do formy rozhodnuti a ditvodu pro jeho vydéni speciélnim
ustanovenim k ustanoveni § 39e zékona o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni i¢inném do 30. 10.
2011 véetné. V ostatnim je v souladu s ustanovenim ¢l. I bod 5 aplikovéana pravni iprava G&inna pied 30.
10. 2011 tj. i pro zpfisob, jakym ma byt usneseni ulastnikim dorufeno. Pfedmé&tné usneseni je tak
doru¢eno v souladu s ustanovenim § 39e zékona o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni u&inném do
30. 10. 2011 véetné zvefejnénim ve Véstniku Ustavu. Dnem zvefejnéni Véstniku je usneseni ozndmeno a
tudiz i doruéeno. Dany postup je tak v souladu s principem pravni jistoty a legitimniho o&ekavani
udéastniki.

Na zéklad® v¥ech vySe uvedenych skutetnosti rozhodl Ustav tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnutf,

Poucd¢eni o odvolani

Proti tomuto usneseni je moZno podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho f4du podat odvolani a to v
souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhiit& 15 dnt ode dne jeho dorudeni. Odvoléni se
podavd u Stitniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv, o odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.
Odvolani nema odkladny u&inek.

vedouci sekce cenové a tthradové regulace
Statniho tstavu pro kontrolu 1é&iv
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Bisfosfonaty a atypické fraktury femuru - postup
k predkladani RMP

Statni Ustav pro kontrolu Iéc¢iv informuje drzitele o postupu predkladani Plant pro Fizeni rizik pro pfipravky (RMP)
obsahujici bisfosfonaty.

Dne 13.7.2011 bylo Evropskou komisi dle ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES vydéno
rozhodnuti o registraci lécivych pfipravk obsahujicich bisfosfonaty ve vztahu s provedenim prehodnoceni jejich
rizika v souvislosti s vyskytem atypickych fraktur femuru. Soucasti tohoto rozhodnutf je povinnost drzitel& rozhodnutf
o registraci predlozit/aktualizovat plany na fizeni rizik. MHRA - Iékové agentura Velké Britédnie a EMA spolupracovaly na
vytvofeni ndvrhu templdtu zkrdceného RMP (abbreviated core Risk Management Plan), ktery byl pfedlozen a schvalen
PhVWP,

Postup piredkladani nového / aktualizovaného RMP
Lécivé pripravky obsahujici bisfosfonaty bez stavajiciho RMP
Drzitelé rozhodnuti o registraci se vyzyvaji, aby informovali SUKL a zavazali se, ze:

1. pfijimaji navrzeny zkraceny RMP,
2. budou dodrzovat opatfeni uvedené ve zkraceném RMP.

Lécivé pripravky obsahujici bisfosfonaty se stavajicim RMP

Drzitelé rozhodnuti o registraci se vyzyvaji, aby informovali SUKL a zavazali se, ze:
3. aktualizujf svij stavajici RMP podle navrzeného zkraceného RMP,
4. budou dodrZovat opatfeni uvedené ve zkraceném RMP.

Vzhledem k tomu, Ze zkrdceny RMP byl jiz schvdlen PhVWP, drZitelé rozhodnuti o registraci nemusi Statnimu Ustavu
pro kontrolu |éciv pfedkladat kopie zkracenych RMP nebo aktualizace svych stavajicich RMP. Musi pouze pfedloZit
zavazek, Ze zkrdceny RMP pfijimaji nebo Ze své stavajici RMP aktualizuji dle navrzeného zkraceného RMP a Ze opatieni
v ném uvedend budou dodrZovat.

Zavazky predkladejte pisemné Oddéleni farmakovigilance SUKL (farmakovigilance@sukl.cz).

Znéni zkraceného RMP naleznete zde:
Abbreviated core bisphosphonate RMP atypical femoral fracture.doc, soubor typu doc, (94 kB)

Oddéleni farmakovigilance

Pribézna zprava o prubéhu projekta spolufinancovanych
z Evropskych strukturalnich fondui

Jak jiz bylo avizovano v predchozich mésicich, SUKL zahdjil v druhém ¢tvrtleti roku 2011 realizaci dvou projektd
financovanych z Evropskych strukturdlnich fondd v rdmci Opera¢niho programu pro lidské zdroje a zaméstnanost.
Projekty jsou zaméfeny na zvyseni efektivity prace a rozsifeni kvalifikace zaméstnancd Ustavu.

Projekt,,Zvysenf efektivnosti sprdvni agendy Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv' md za sebou své prvni monitorovaci
obdobi zavrsené zpracovanim monitorovaci zpravy. V ramci projektu byly uzavieny smlouvy se dvéma dodavateli.
Spole¢nost Fujitsu Siemens s.r.o. realizuje prace na,Elektronizaci spravnich agend SUKL" a spolecnost Deloitte Advisory
sro. na ,Zvyseni efektivity projektového fizeni SUKL" V obou projektech probihaji prace v souladu s nastavenymi
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harmonogramy.

Vyse zminéné projekty jsou Uzce provazany. Nastaveny zpUsob projektového fizeni, jehoZ prvky budou zakomponovany
do procesti Ustavu, bude v ramci pilotni faze prakticky ovéfen na projektech nastavenych v ramci Elektronizace
spravnich agend. Dosud probéhlo mapovani stavu spravnich agend a byly vypracovany analyzy, na jejichz zaklade
dodavatel zpracovéava navrh integrace. V projektovém fizenf probéhla analyza stavajiciho stavu a formou workshop(
s kompetentnimi zaméstnanci SUKL bude navrzena metodika, kterd bude korespondovat s organiza¢ni strukturou
a procesy na SUKL.

Projekt,Systém mérenf efektivity procesl” taktéz zahajil druhé monitorovaci obdobi a nyni se pracuje na monitorovaci
zpravé. Na zakladé vybérového fizeni byla uzaviena smlouva se spolecnosti SOFO Group a.s. Cilem projektu je naucit
pracovniky stanovovat cile, metriky a vyhodnocovat je. V soucasné fazi probihd mapovani procest a proskolovani
pracovnikd na Utvarech, které se budou Ucastnit pilotni faze. V nadchazejicim obdobi budou pokracovat souvisejici
skoleni a nasledné bude zahdjen pilotni provoz, ktery je naplanovan na prvni polovinu roku 2012.

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravki v listopadu 2011

Alopatické pripravky _ Homeopatické pripravky _

Pocet oznameni (¢.) Pocet oznameni (¢.) 0
Pocet pouzitych pfipravk{ 59 Pocet pouzitych pripravk 0
Pocet pacientt 1217 Pocet pacientd 0
Pocet indikaci 104 Pocet indikacf 0
Pocet pracovist 70 Pocet pracovist 0

Seznam lécCivych pripravku, pro néz bylo udéleno povoleni
k soubéznému dovozu v listopadu 2011

Lékova | Velikost | Reg. ¢islo Distributor | Pfebalovani | Rozdily mezi
sekund. obalu | soubézné
dovazenym (Sd)

a referencnim
pripravkem (R)

DETRALEX 500 portbl. 30a60 85/392/91-C/ Chemark sro, 1SVUSPharma  Nazev pripravku

mg  flm. thl. PI1/002/11 Praha, Ceskd  a.s, Hradec uvedeny na blistru:
republika Kralové, CR SD: DAFLON 500
2.Aliance mg (prelepeno
Healthcare etiketou na kraji
sro, Praha, CR  blistru)
R: DETRALEX
Doba pouzitelnosti:
SD: 3 roky
R: 4 roky
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SEVORANE 100% inhsol. 250 ml  05/384/97-C/ Pharmedex  1.Galmed nejsou
PI/001/11 sro., Praha,  as. Ostrava -

Cesks Radvamc,e, CR

(misto vyroby -

Pchery-Theodor,

CR)

2. DITA vyr.

druzstvo

invalidd, Tabor,

CR

3.SVUS Pharma

a.s., Hradec

Kralové, CR

4. Aliance

Healthcare s.r.o.,

Praha, CR

5. Coopharma

s.ro. Praha, CR

republika

Informace o publikovanych ceskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

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

Oznateninormy | Nazevnormy | Tidiciznak |

Véstnik UNMZ é. 11 (2011)

CSN EN 60601-2-45 ed.3  Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-45: Zvlastni pozadavky 36 4801
(Rusi CSN EN 60601-2-45  na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost mamografickych

ed.2 vydanou 05/2002) rentgenovych zafizeni a mamografickych stereotaktickych pristrojd

CSNEN 13976-1 Zachranné systémy — Preprava inkubatort — Cst 1: Pozadavky na 842130
(Rusi CSN EN 13976-1 rozhranf

vydanou 10/2004)

CSN EN 13976-2 Zachranné systémy — Pieprava inkubétort — Cést 2: Pozadavky na 842130
(Rusi CSN EN 13976-2 systém

vydanou 10/2004)

CSN ENISO 15883-6 Myci a dezinfekeni zafizenf — Cést 6: Pozadavky a zkousky mycich 847150

a dezinfekénich zafizeni s tepelnou dezinfekci pro neinvazivni,
nekritické zdravotnické prostfedky a vybaveni

CSN EN 60601-2-45 ed.2  Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 2-45: ZvIastni pozadavky 36 4800
Z/ména Z1 na bezpecnost mamografickych rentgenovych zafizeni
a mamografickych stereotaktickych pfistrojd

Vyhldsené CSN Ozndmeni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi o schvdleni evropskych
amezindrodnich norem k pfimému pouzivdni jako CSN

CSNENISO 7439 Nitrodelozni antikoncepcni téliska s obsahem medi — Pozadavky 85 2908

Plati od 2011-12-01 a zkousky

(Rusi CSN EN SO 7439

vydanou 12/2009)
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou
agenturou

V rdmci 81. zasedani Vyboru pro humanni 1écivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 17.-20. fijna 2011 byly
prijaty nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Identifik. Pripomin- | Schvaleno | Datum
cislo ky do | Prijato vstupu
pokynt
v platnost
05-166783  EMA/CHMP/ 20.10. 11 ICH guideline E2B (R3) bfezen 12 - -
ICH/166783/2005 Electronic transmission
of individual case
safety reports (ICSRs) —

implementation guide
— data elements and
message specification

Step 3
11-598303-S EMA/CHMP/ 20.10.11 Concept paper on 31.01.12 = =
SWP/598303/2011 the development

of toxicological
guidance for use in risk
identification in the
manufacture of different
medicinal products in
shared facilities

11-802793  EMA/802793/2011 20.10.11 Concept paper on the 31.01.12 - -
update of guidance on
the clinical development
of medicinal products for

the treatment of HIV
11-818331 EMA/CHMP/ 20.10.11 ICH guideline E2B (R3) brezen 12 - -
ICH/818331/2011 appendix

Electronic transmission
of individual case

safety reports (ICSRs) —
backwards and forwards
compatibility
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Agenda registraci - vyrizené zadosti

Pocet registraci
600

:1,‘\ Bkvéten Ocerven Ocervenec Msrpen Bzal [fijen
W

500

400

300

200

Nové registrace ZR 1, Pl + obal, ZR I Prodlouzeni Zruseni Cizojazy¢né Sarze  Soubézny dovoz
prevod

Typ registrace

Agenda registraci - piehled 2011

Pocet registraci

4500

4049
4000

3609

3500
3000
2500
2000 1859
1500 1451
1000 721
608 527
B ] I I 2 3
60 60 43 24
0 . - (| ol  c—=m 2 —m

Nové |Vyfizené  Nové | Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové ‘Vyﬁ'zené Nové ‘VyFl’zené Nové | Vyfizené Nové |Vyfizené

Nova registrace ZR |, Pl+obal, ZR I Prodlouzeni ZruSeni Cizojazy€na Sarze = Soubézny dovoz
prevod

Typ registrace
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Piehled vyrobcii a distributori léé¢ivych pripravka v CR
schvalenych v mésici listopadu 2011

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobct a distributord 1éc¢ivych pfipravkd provedené v obdobi od
1.11.2011 do 30. 11.2011.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

I, Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby Iécivych piipravk{ (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektam, které dfive

nebyly vyrobci lé¢ivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych

pripravkd ze tretich zemf ().

Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pifpravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydanad novym

organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (OZ), diagnostické laboratore
(DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce léc¢ivych piipravkd vydand novym organizacim, tj. subjektim, kter¢ dfive
nebyly distributory léciv.

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pifpravk( v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

Certifikdty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zékona ¢. 79/1997 Sb,, ve

znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb.,, o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich

zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd).

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

No

(0¢]

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonnf a faxova cisla vyrobc(, resp. Distributor( Iécivych pfipravkd.

U vyrobct se v poslednim sloupci uvédi rovnéz, zda se jednd o vyrobce Iécivych pripravkd (LP) nebo drzitele povolenik vyrobé [éCivych pripravk{
provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednéa o distributora lécivych pripravkl (LP) nebo soucasné distributora, jemuz bylo povolenf
k distribuci rozsiteno o distribuci lécivych latek a pomocnych latek osobdm opravnénym pfipravovat lécivé pifpravky (LP, LL) nebo o distribuci
krve a jejich sloZek, pfipadné meziproduktt vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K) a materidl pro klinickd hodnoceni (KV — klinické vzorky).

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

V pfipadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Jilemnického 2-4, 614 00 Brno. Tel.+
fax: 545 573 924, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz .

1. Novi vyrobci lécivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import

mmm_mm-

Narodni Tkanové  Brno Palachovo 511180701 511180700 natic@natic.cz
Centrum, a.s. namesti 2/726

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborato#

Fakultnf Hradec Sokolska 581 495831 111 495512346 prymula@fnhk.cz

nemocnice Kralové DL
Hradec Kralové

Narodni Tkarnové Brno Palachovo 511180701 511180700 natic@natic.cz TZ
Centrum a.s. namesti 726/2

NEMOS Praha7  Za Cisarskym 352520348 352520252 pavla.dvorakova@nemosok.cz TZ
SOKOLQV s.r.o. mlynem 1115/2
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SpermBank Olomouc Mozartova 602 963 635 - myspermbank@gmail.com TZ
International 178/12
S.r.O.

4. Novi distributofi lécivych pFipravki

[N R (v (Do~ TN (N = N

Heidrun Koblenova Josefov ~ Hfebeny 17 354432 004 lekarnacalmia@seznam.cz  LP

Lékdrna U zlaté Jirkov Cervenohradeckd 474653195 474653195 |ekpo@seznam.cz LP

koruny s.r.o. 1559

Maledok s.r.o. Praha 5, Chovatelskda 294 733192278 - martindobes@centrum.cz LP
Lipence

RM PHARMATRADE = Teplice,  Nedbalova 608 280 262 - k.rashid@seznam.cz LP

S.I.O. Trnovany 764/43

5. ZruSeni povoleni vyroby

[Nazev ___ [Mésto_|Ulice ___[Telefon _Fax ___[E-mail _____|Typ

CHEMOPHARMA, a.s Praha 1 Vaclavské 475641 207 475601 449 chemopharma-ul@ LP
nameésti 56 chemopharma-ul.cz

6. ZruSeni povoleni distribuce

Distributor | Mésto [Ulice ____[Telefon _|Fax ___[Email ___________|Typ/

OZONE LABORA-  Praha 1 Biskupsky dvir 225702700 225702701 Ralph.Schlerf@adpharma.com LP
TORIES CZECH s.r.o. 2095/8

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

 Distributor [ Mésto____Ulice _____[Telefon _[Fax ____[Email ________[Typ

Laboratoires  Saint Thibault Z.I. de I'Esplanade 2 +33 +33 m_ciret@pharminvest.gr LP
Genopharm  des Vignes rue Niels Bohr 164123456 164123714

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

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

Seznam lécivych pripravki, u nichz skondi platnost
rozhodnuti o registraci v anoru 2012

V ndsledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v inoru 2012
a u nichz nebylo v souladu se zédkonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 30. 11. 2011,
Nebude-li u téchto pfipravkl fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zdkonem v pribéhu tnora 2012 k ukonceni platnosti rozhodnutf o registraci, které bude ozndmeno v nejblizsim cisle
Véstniku SUKL. Tyto pFipravky s ukon¢enou registraci budou od biezna 2012 oznacovany v databazi SUKL symbolem
,Z" a budou povazovany za neregistrované.
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Kod nazev Iékova forma reg.Cislo drzitel zemé
164252 PANADOL OR CPS DUR 60X400MG 06/157/92-C TPP 4
46223 PANADOL PORTBL FLM 12X500MG 07/165/92-C GGE GB
151612 PANADOL PORTBL FLM 64X500MG 07/165/92-C GGE GB
151611 PANADOL PORTBL FLM 100X500MG  07/165/92-C GGE GB
151610 PANADOL PORTBL FLM 8X500MG 07/165/92-C GGE GB
14578 PANADOL PORTBL FLM 30X500MG 07/165/92-C GGE GB
14577 PANADOL PORTBL FLM 16X500MG 07/165/92-C GGE GB
46224 PANADOL PORTBL FLM 24X500MG 07/165/92-C GGE GB
46225 PANADOL PORTBL FLM 300X500MG  07/165/92-C GGE GB
46227 PANADOL PORTBL FLM 10X500MG 07/165/92-C GGE GB
46229 PANADOL PORTBL FLM 96X500MG 07/165/92-C GGE GB
98787 PANADOL EXTRA PORTBL FLM 10 07/164/92-C GGE GB
13802 PANADOL EXTRA PORTBL FLM 30 07/164/92-C GGE GB
98701 PANADOL EXTRA PORTBL FLM 20 07/164/92-C GGE GB
98789 PANADOL EXTRA PORTBL FLM 24 07/164/92-C GGE GB
98788 PANADOL EXTRA PORTBL FLM 12 07/164/92-C GGE GB
83607 TETABULIN S/D INJ SOL 1XTML/250UT+5S 59/145/97-C BXG A
Homeopatika

Kod nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
73406 CALCIUM FLUORATUM POR TBL NOB 40 C2-C30 93/196/92-A/C PTN A
73405 CALCIUM FLUORATUM POR TBL NOB 40 D5-D30 93/196/92-A/C PTN A
73423 CALCIUM PHOSPHORICUM POR TBL NOB 40 D5-D30 93/198/92-A/C PTN A
73424 CALCIUM PHOSPHORICUM POR TBL NOB 40 C2-C30 93/198/92-A/C PTN A
73433 CALCIUM SULFURICUM POR TBL NOB 40 C2-C30 93/199/92-A/C PTN A
73432 CALCIUM SULFURICUM POR TBL NOB 40 D5-D30 93/199/92-A/C PTN A
73829 FERRUM PHOSPHORICUM POR TBL NOB 40 C2-C30 93/243/92-A/C PTN A
73828 FERRUM PHOSPHORICUM POR TBL NOB 40 D5-D30 93/243/92-A/C PTN A
74080 KALIUM CHLORATUM POR TBL NOB 40 D5-D30 93/271/92-A/C PTN A
74081 KALIUM CHLORATUM POR TBL NOB 40 C2-C30 93/271/92-A/C PTN A
74107 KALIUM SULFURICUM POR TBL NOB 40 D5-D30 93/274/92-A/C PTN A
74108 KALIUM SULFURICUM POR TBL NOB 40 C2-C30 93/274/92-A/C PTN A
74296 NATRIUM CHLORATUM POR TBL NOB 40 D5-D30 93/295/92-A/C PTN A
74297 NATRIUM CHLORATUM POR TBL NOB 40 C2-C30 93/295/92-A/C PTN A
74305 NATRIUM PHOSPHORICUM POR TBL NOB 40 D5-D30 93/296/92-A/C PTN A
74306 NATRIUM PHOSPHORICUM POR TBL NOB 40 C2-C30 93/296/92-A/C PTN A
74584 SILICEA POR TBL NOB 40 D5-D30 93/327/92-A/C PTN A

Seznam lécivych pripravki, u nichz skoncila platnost

rozhodnuti o registraci

Pfipravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnutf o registraci skoncila platnost rozhodnutf o jejich registraci
anaSUKL nebyla podanazadost ojeji prodlouzeni nelze povazovat za pfipravky registrované. Upozornéni na nezbytnost
prodlouzeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL ¢.11/96 a ve Véstniku ¢ 8/2011 byl zvefejnén seznam pfipravk(,
u nichz pfes vsechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.
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V nésledujicim seznamu jsou uvedeny ty pfipravky, pro které SUKL neobdrzel do 31.

10. 2011 Zadost drZitele registrace

o prodlouzent jeji platnosti. Tyto piipravky byly k datu 30. 11. 2011 oznaceny v databézi SUKL symbolem,Z" a nadale

jsou povazovany za neregistrované.

Kéd nazev Iékova forma reg.Cislo drzitel zemé
52593 ANTISTAX POR CPS DUR 50X180MG 94/370/01-C BOE D
52592 ANTISTAX POR CPS DUR 20X180MG 94/370/01-C BOE D
52594 ANTISTAX POR CPS DUR 100X180MG  94/370/01-C BOE D
52595 ANTISTAX POR CPS DUR 3X20X180MG  94/370/01-C BOE D
59543 HEXABRIX 320 INJ SOL 25X20ML 48/342/01-C GUT F
59542 HEXABRIX 320 INJ SOL 1X20ML 48/342/01-C GUT F
59544 HEXABRIX 320 INJ SOL 1X50ML 48/342/01-C GUT F
59545 HEXABRIX 320 INJ SOL 25X50ML 48/342/01-C GUT F
59546 HEXABRIX 320 INJ SOL 1X100ML 48/342/01-C GUT F
59547 HEXABRIX 320 INJ SOL 10X100ML 48/342/01-C GUT F
59548 HEXABRIX 320 INJ SOL 1X200ML 48/342/01-C GUT F
59549 HEXABRIX 320 INJ SOL 10X200ML 48/342/01-C GUT F

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. 11

L2011

K6d SUKL | Nazev pripravku

0500258 ADENURIC 120MG SUKLS187294/2010
0500260 ADENURIC 80MG SUKLS187294/2010 708
0167643 ALOXI 500 MCG SUKLS244971/2010 10000
0167644 ALOXI 500 MCG SUKLS244971/2010 2000
0141838 AMIKACIN B.BRAUN 10MG/ML SUKLS179191/2010 2201
0141836 AMIKACIN B.BRAUN 5MG/ML SUKLS179191/2010 1216
0141122 AMISULPRID MYLAN 50 MG SUKLS219878/2009 1245
0158781 ANXILA 10 MG SUKLS115675/2009 437,58
0158792 ANXILA 20 MG SUKLS115675/2009 875,16
0158770 ANXILA 5 MG SUKLS115675/2009 218,79
0026255 ARAVA 10 MG SUKLS97785/2011 1307
0026256 ARAVA 10 MG SUKLS97785/2011 4110
0026255 ARAVA 10 MG SUKLS99744/2011 1307
0026256 ARAVA 10 MG SUKLS99744/2011 4110
0026260 ARAVA 20 MG SUKLS97785/2011 51951
0026260 ARAVA 20 MG SUKLS99744/201 1 5195,1
0167615 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 17654,14
0167616 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 59658,2
0162858 ASPIRIN PROTECT 100 SUKLS116848/2011 55,95
0162859 ASPIRIN PROTECT 100 SUKLS116848/2011 167,85
7o, SUKL Véstnik SUKL 12/2011 %o,
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0122987
0122991
0156647
0156648
0156645
0172232
0172235
0172237
0140394
0140408
0140415
0140429
0140373
0140387
0134861
0127513
0129838
0129837
0176268
0148920
0176269
0148921
0153456
0153457
0153458
0153448
0153449
0153450
0153452
0153453
0153454
0159837
0159839
0159841
0159843
0134837
0134838
0134839
0134840
0167508
0029411
0029409

s, SUKL Véstnik SUKL 12/2011

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

BICALUTAMID KABI 50 MG
BICALUTAMID KABI 50 MG

BICALUTAMIDE PHARMACENTER 150 MG
BICALUTAMIDE PHARMACENTER 150 MG
BICALUTAMIDE PHARMACENTER 50 MG

BICAMAL 50 MG

BICAMAL 50 MG

BICAMAL 50 MG

BLESSIN PLUS H 160/12,5 MG
BLESSIN PLUS H 160/12,5 MG
BLESSIN PLUS H 160/25 MG
BLESSIN PLUS H 160/25 MG
BLESSIN PLUS H 80/12,5 MG
BLESSIN PLUS H 80/12,5 MG
BUDENOFALK 2 MG REKTALNI PENA
CEFTAZIDIM MYLAN 1 G
CLINDAMYCIN KABI 150 MG/ML
CLINDAMYCIN KABI 150 MG/ML
CLOVATE 0,5MG/G KREM

CLOVATE 0,5MG/G KREM

CLOVATE 0,5MG/G MAST
CLOVATE 0,5MG/G MAST
COMBISO 10 MG/6,25 MG
COMBISO 10 MG/6,25 MG
COMBISO 10 MG/6,25 MG
COMBISO 2,5 MG/6,25 MG
COMBISO 2,5 MG/6,25 MG
COMBISO 2,5 MG/6,25 MG
COMBISO 5 MG/6,25 MG
COMBISO 5 MG/6,25 MG
COMBISO 5 MG/6,25 MG
DANURIT 2 MG/0,625 MG TABLETY
DANURIT 2 MG/0,625 MG TABLETY
DANURIT 4 MG/1,25 MG TABLETY
DANURIT 4 MG/1,25 MG TABLETY

DORZOLAMID/TIMOLOL-TEVA 20 MG/ML + 5 MG/ML
DORZOLAMID/TIMOLOL-TEVA 20 MG/ML + 5 MG/ML
DORZOLAMID/TIMOLOL-TEVA 20 MG/ML + 5 MG/ML
DORZOLAMID/TIMOLOL-TEVA 20 MG/ML + 5 MG/ML

DUOPLAVIN 75 MG/100 MG
EFFENTORA 100 MCG
EFFENTORA 200 MCG

SUKLS71570/2011
SUKLS71570/2011
SUKLS95244/2011
SUKLS95244/2011
SUKLS95244/2011
SUKLS102194/2011
SUKLS102194/2011
SUKLS102194/2011
SUKLS79978/2011
SUKLS79978/2011
SUKLS79978/2011
SUKLS79978/2011
SUKLS79978/2011
SUKLS79978/2011
SUKLS81875/2010
SUKLS130425/2010
SUKLS166679/2010
SUKLS166679/2010
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS91076/2011
SUKLS91076/2011
SUKLS91076/2011
SUKLS91076/2011
SUKLS91076/2011
SUKLS91076/2011
SUKLS91076/2011
SUKLS91076/2011
SUKLS91076/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS62929/2011
SUKLS62929/2011
SUKLS62929/2011
SUKLS62929/2011
SUKLS110266/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010

2182,73
613447
8249,77
23016,86
2182,73
2182,73
3848,28
6225,88
841,96
841,96
857,6
8576
381,15
381,15
1497,6
29353
1956,2
978,1
78,84
78,84
78,86
78,86
161,38
322,76
537,93
104,27
208,54
347,57
134,07
268,14
4469
108,94
326,82
323
969
620,81
41,62
1862,43
3724,86
1055,89
599,39
599,39
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0029392
0029394
0029396
0148769
0134507
0169304
0125753
0147508
0147509
0176947
0147511
0176948
0147512
0147513
0180786
0180787
0180788
0180789
0180790
0180791
0180784
0180785
0010204
0025496
0033640
0176584
0176591
0176594
0165751
0176207
0124423

0124422

0169264
0169265
0172174
0160676
0172173
0168056
0147348
0147349
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EFFENTORA 400 MCG
EFFENTORA 600 MCG
EFFENTORA 800 MCG
EGOLANZA 7,5 MG
ELICEA 10 MG
ELOCOM

ESSENTIALE FORTE N POR CPS DUR 100

EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
FEMOSTON 1/10

FOSCAN 4MG/ML
GALACTOMIN 17

GECROL 0,5 MG POR CPS DUR 30X0,5MG
GECROL 1 MG POR CPS DUR 60XTMG
GECROL 5 MG POR CPS DUR 30X5MG

GELASPAN 4 %
Gemcirena 38 mg/ml

GEMCITABIN ACCORD 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO

ROZTOKU

GEMCITABIN ACCORD 200 MG PRASEK PRO PRIPRAVU

INFUZNIHO ROZTOKU

GEMCITABIN ACTAVIS 38 MG/ML
GEMCITABIN ACTAVIS 38 MG/ML
GEMCITABIN EBEWE 40 MG/ML
GEMCITABIN EBEWE 40 MG/ML
GEMCITABIN EBEWE 40 MG/ML

GILENYA 0,5 MG
GITRABIN 40 MG/ML
GITRABIN 40 MG/ML

SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS35468/201 1
SUKLS115675/2009
SUKLS34877/2011
SUKLS199420/2009
SUKLS95184/2011
SUKLS95184/2011
SUKLS95184/2011
SUKLS95184/2011
SUKLS95184/2011
SUKLS95184/2011
SUKLS95184/2011
sukls95184/2011
sukls95184/2011
sukls95184/2011
sukls95184/2011
sukls95184/2011
sukls95184/2011
sukls95184/2011
sukls95184/2011
SUKLS84262/2010
SUKLS89874/2010
SUKLS216645/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS166896/2011
sukls3587/2011
SUKLS170117/2010

SUKLS170117/2010

sukls198271/2010
sukls198271/2010
sukls241662/2010
sukls241662/2010
sukls241662/2010
sukls80580/201 1

SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011

599,39
599,39
599,39
2587
1308,05
90
248,22
1448,58
1931,43
2897,15
869145
9464,02
9657,17
11588,6
1448,58
193143
2897,15
8691,45
9657,17
11588,6
2704,01
9464,02
140,964
177385
432,41
610
1850
4560
3240
5761,24
2692,17

524,66

9197,3
91973
3448,84
712,64
6897,68
45161,56
512,39
3950,25

—
-



0147350
0172178
0172179
0172180
0180184
0180182
0180180
0148692
0155051
0155052
0143649
0129767
0176958
0176959
0161168
0161916
0161923
0161931
0161939
0161909
0149443
0149447
0149449
0149453
0500822
0500869
0500870
0027507
0027949
0153106
0180830
0172200
0145039
0139068
0139071
0145662
0145667
0145664
0145674
0145669
0145671
0134156
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GITRABIN 40 MG/ML

GITRABIN 40 MG/ML

GITRABIN 40 MG/ML

GITRABIN 40 MG/ML

HUMULIN M3 (30/70) CARTRIDGE
HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE
HUMULIN R CARTRIDGE
CHLORAMPHENICOL VUAB 1 G
IBALGIN GEL

IBALGIN KREM

IBANDRONIC ACID SANDOZ 6MG/6ML

IMIPENEM/CILASTATIN KABI 500MG/500MG
IRINOTECAN KABI 20 MG/ML INF CNC SOL 1X300MG/15ML
IRINOTECAN KABI 20 MG/ML INF CNC SOL 1X500MG/25ML

ISOZYLORAM 10 MG
JANARTAN 160 MG/12,5 MG
JANARTAN 160 MG/25 MG

JANARTAN 320 MG/12,5 MG
JANARTAN 320 MG/25 MG

JANARTAN 80 MG/12,5 MG

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

KINERET

KUVAN 100 MG

KUVAN 100 MG
LANTUS 100 JEDNOTEK/ML
LANTUS 100 JEDNOTEK/ML
LATANOPROST APOTEX 0,005%
LATANOPROST APOTEX 0,005%

Lecron 1Tmg, tvrdé tobolky

Lecron 5mg, tvrdé tobolky
LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 MG/ML
LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 MG/ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500 MG/100ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG/100ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG/100ML
LIMFOCEPT 250 MG TVRDE TOBOLKY

SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
sukls82353/2011
sukls82704/2011
sukls82719/2011
SUKLS77556/2010
SUKLS222102/2010
SUKLS222102/2010
SUKLS178668/2010
SUKLS145779/2010
SUKLS71571/2011
SUKLS71571/2011
SUKLS115675/2009
SUKLS61233/2011
SUKLS61233/2011
SUKLS61233/2011
SUKLS61233/2011
SUKLS61233/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS82346/2011
SUKLS52513/2009
SUKLS52513/2009
SUKLS10717/2011
SUKLS10717/2011
SUKLS84068/2011
SUKLS84068/2011
sukls3169/2011
sukls3169/2011
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS236485/2009

8956,35
1512,39
3950,25
8956,35
673,74
683,13
673,74
74,5
112,92
112,92
570441
4030
115559
192579
486,2
163,35
163,35
623,56
623,56
108,9
4995,09
24957,37
4995,09
2495737
19667,56
17806,52
71226,06
2608,2
26159
3225
788,02
5431
10024
401,05
802,09
467,2
17000
5672
22800
5243
6243
284817

—
-



0155869
0167415
0136399
0136401
0136402
0136403
0136405
0136406
0136407
0136408
0136409
0136410
0134594
0134595
0134596
0134597
0134598
0157073
0157071
0133067
0170243
0170244
0128451
0100973
0134154

0134155

0151143

0158401
0158402
0158403
0158404
0158817
0158819
0158818
0158820
0158822
0158821
0152152
0152158
0087544

LIMFOCEPT 500 MG POTAHOVANE TABLETY
LUMIGAN 0,1 MG/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MOLAXOLE

MOLAXOLE

MOPHECEN 500 MG

MOVIPREP

MOVIPREP

MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 MG
MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG

MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG TVRDE
TOBOLKY

MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG TVRDE
TOBOLKY

MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG
POTAHOVANE TABLETY

MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN

MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN

MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN

MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN

MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 MG TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 MG TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 MG TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 MG TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 MG TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 MG TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 250 MG
MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 500 MG
NALTREXONE AOP 50 MG
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SUKLS236485/2009
SUKLS34356/2011
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS20164/2011
SUKLS20164/2011
SUKLS20164/2011
SUKLS20164/2011
SUKLS20164/2011
SUKLS13284/2011
SUKLS13284/2011
sukls194247/2010
SUKLS46597/2011
SUKLS46597/2011
SUKLS80683/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009

SUKLS236485/2009

SUKLS236485/2009

sukls9070/2011
sukls9070/2011
sukls9070/2011
sukls9070/2011
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls142429/2010
sukls142429/2010
SUKLS166721/2008

2854,94
322,33
710,94
1045,95
1256,12
1798,55
8705,78
66881,59
12178,51
14262,14
21039,35
6507,72
120
917,16
22929
4585,8
91716
923,95
369,58
2511,84
230

2300
2854,94
3425,87
2713,29

8139,87
2557

4350
4350
4350
4350
22839
22839
8591,86
22839
22839
6342,99
413194
4131,94
2100,3

—
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0138218

0138220

0033546
0033642
0033549
0033548
0033551
0033633
0176991
0176992
0176994
0176987
0176989
0139246

0139238

0169833
0142570
0142574
0169828
0157870
0157871
0157874
0157875
0176926
0107756
0028941
0028943
0165069
0165073
0158626
0158628
0158630
0158632
0158634
0160806
0156245
0155877
0155879
0141263

NOLPAZA 40 MG PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO
ROZTOKU

NOLPAZA 40 MG PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO
ROZTOKU

NUTRICOMP ENERGY FIBRE NEUTRAL
NUTRICOMP ENERGY NEUTRAL
NUTRICOMP STANDARD FIBRE D NEUTRAL
NUTRICOMP STANDARD FIBRE NEUTRAL
NUTRICOMP STANDARD NEUTRAL
NUTRILON 2 ALLERGY CARE

NYKOB 10 MG POTAHOVANE TABLETY
NYKOB 10 MG POTAHOVANE TABLETY
NYKOB 10 MG POTAHOVANE TABLETY
NYKOB 5 MG POTAHOVANE TABLETY
NYKOB 5 MG POTAHOVANE TABLETY

OLANZAPINE RANBAXY 10 MG TABLETY DISPERGOVATELNE
V USTECH

OLANZAPINE RANBAXY 10 MG TABLETY DISPERGOVATELNE
V USTECH

OLIPAZIX 10 MG

OLIPAZIX 15 MG

OLIPAZIX 20 MG

OLIPAZIX 5 MG

PARACETAMOL KABI 10 MG/ML

PARACETAMOL KABI 10 MG/ML

PARACETAMOL KABI 10 MG/ML

PARACETAMOL KABI 10 MG/ML

PARNASSAN 10 MG POTAHOVANE TABLETY
PENTASA SACHET 1 G

PERGOVERIS

PERGOVERIS

PERINPA 8 MG/2,5 MG

PERINPA 8 MG/2,5 MG

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

PICOPREP PRASEK PRO PRIPRAVU PERORALNIHO ROZTOKU
PIPERACILIN/TAZOBACTAN PHARMASWISS
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG
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SUKLS132348/2010

SUKLS132348/2010

SUKLS80886/2011
SUKLS80886/2011
SUKLS80886/2011
SUKLS80886/2011
SUKLS80886/2011
SUKLS96026/2009
SUKLS61167/2011
SUKLS61167/2011
SUKLS61167/2011
SUKLS61167/2011
SUKLS61167/2011
SUKLS17674/2011

SUKLS17674/2011

SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010

SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS51965/2011
SUKLS72145/2009

SUKLS211352/2010
SUKLS211352/2010

SUKLS96947/2011
SUKLS96947/2011
sukls203958/2010
sukls203958/2010
sukls203958/2010
sukls203958/2010
sukls203958/2010
SUKLS61504/2011

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

11243
44972

104,5
99

112

97

70

247
806,55
3226,20
2170,00
1613,10
3226,20
4249,94

212498

3600
5200
6900
1800
46,3
463
68,8
686,3
10369,8
4249,29
26182
26182
399
1197
1519,65
6078,61
6512,8
18235,83
19538,39
192,92
4150
350,23
2912,32
683,43

—
-



0141265
0033641
0145959
0145960
0167970
0167971
0161623
0161627
0162041
0162048
0161489
0161490
0141965
0141966
0141967
0141968
0168049
0168050
0168052
0168053
0168049
0168050
0168052
0168053
0033554
0033553
0033552
0160319
0160320
0020447
0162444
0145057
0145065
0145069
0134707
0134708
0134709
0134710
0134712
0134713
0134714
0134716

PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG
PKU ANAMIX FIRST SPOON
POLINAIL 80 MG/G
POLINAIL 80 MG/G

POTACTOSOL 1 MG
POTACTOSOL 1 MG

PRENEWEL 8 MG/2,5 MG
PRENEWEL 8 MG/2,5 MG
QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10/12,5 MG
QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 MG
REMIFENTANIL B. BRAUN 1 MG
REMIFENTANIL B. BRAUN 1 MG
REMIFENTANIL KABI 1T MG
REMIFENTANIL KABI 1T MG
REMIFENTANIL KABI 2 MG
REMIFENTANIL KABI 2 MG

REPSO 20 MG

REPSO 20 MG

REPSO 20 MG

REPSO 20 MG

REPSO 20MG

REPSO 20MG

REPSO 20MG

REPSO 20MG

RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU
SEVOFLURANE BAXTER 100 %
SEVOFLURANE BAXTER 100 %
STRUCTUM 500MG
SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML
TACNI 0,5 MG

TACNI T MG

TACNI 5 MG

TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG
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SUKLS146405/2010
SUKLS77126/2011
SUKLS117722/2010
SUKLS117722/2010
SUKLS52194/2011
SUKLS52194/2011
SUKLS33208/2011
SUKLS33208/2011
SUKLS40003/2008
SUKLS40003/2008
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117180/2010
SUKLS117180/2010
SUKLS177359/2010
SUKLS26827/2010
sukls230395/2010
sukls230395/2010
sukls230395/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010

6083,82
3419,1
353,16
720,2
3250
9955,92
400,25
1200,75
132,7
258,6
694,5
1320,9
143
7111
271
1351,01
1558,52
6500,01
1558,52
6500,01
1558,52
6500,01
1558,52
6500,01
193,85
193,85
193,85
417995
25079,71
274,28
83
990,39
2835,85
7704,73
998
1663,3
1996
3326,7
1365,01
2275,02
2770,02
4550

—
-



0138530
0138527
0138538

0138541

0138549

0138552

0138519

0138516

0167973
0131818
0133511
0133512
0134668
0153349
0153350
0153351
0159137
0159138
0159141
0159142
0159150
0159149
0149377
0042756
0042759
0042762
0120483
0120485
0161954
0161968
0120181

0120183

0149466
0149467
0149468
0149469

TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM  SUKLS116499/2009
TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM  SUKLS116499/2009

TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TARGIN 40/20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TARGIN 40/20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TARGIN 5/2,5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TARGIN 5/2,5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TASIGNA 150 MG TVRDE TOBOLKY
Tazoratio 4 g/0,5g

TERBINAFIN MYLAN 1 %
TERBINAFIN MYLAN 1 %
TETMODIS

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

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

TRANSTEC 35 MCG/H
TRANSTEC 52,5 MCG/H
TRANSTEC 70 MCG/H
UROFLOW 1 MG

UROFLOW 2 MG

VALSACOMBI 320 MG/12,5 MG
VALSACOMBI 320 MG/25 MG

VENTILASTIN NOVOLIZER 100 MIKROGRAMU, PRASEK
KINHALACI

VENTILASTIN NOVOLIZER 100 MIKROGRAMU, PRASEK
KINHALACI

VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN

s, SUKL Véstnik SUKL 12/2011
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SUKLS116499/2009

SUKLS116499/2009

SUKLS116499/2009

SUKLS116499/2009

SUKLS116499/2009

SUKLS116499/2009

SUKLS28295/2011
SUKLS146405/2010
SUKLS74389/2010
SUKLS74389/2010
SUKLS35266/2011
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS148781/2011
SUKLS148781/2011
SUKLS148781/2011
SUKLS148781/2011
SUKLS130860/2011
SUKLS139736/2011
sukls11701/2011
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS116840/2009
SUKLS116840/2009
SUKLS38844/2011
SUKLS38844/2011
SUKLS13278/2011

SUKLS13278/2011

SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010

12843
642,15
1243,78

2487,55
2487,55
49751
112412
562,06

67613,07
7953,53
91
148
3587,96
22714
4024,16
109071
1948,02
9740
715,84
37380,73
37380,73
7477
6039945
1352,2
1876,51
4147,38
716,22
75748
623,56
623,56
153,36

153,36

1756
7024
1404,8
2107,2

—
-



0149470
0149471
0149472
0149473
0149474
0149475
0149476
0149477
0017928
0017929
0130055
0130060
0145385
0145387
0145388
0145391
0158824
0025931
0025933
0028350
0025936
0028349
0028348

FSUKL Véstnik SUKL 12/2011
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VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
ZALDIAR
ZALDIAR

ZANICOMBO 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY
ZANICOMBO 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY

ZEGLYDIA 30MG
ZEGLYDIA 30MG
ZEGLYDIA 30MG
ZEGLYDIA 30MG
ZEMPLAR
ZYPREXA 10 MG
ZYPREXA 15 MG
ZYPREXA 15 MG
ZYPREXA 20 MG
ZYPREXA 20 MG
ZYPREXA 5 MG

SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS45066/2011
SUKLS45066/2011
SUKLS96966/2011
SUKLS96966/2011
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS204718/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010

351,
1404,8
28096
42144
7024
28096
5619,2
842831
346,07
360,72
429,85
661,26
728
154,18
208
304,92
889,19
4833,75
3516,3
9678,57
468835
12904,76
3226,2

Q



Informace o registrovanych

écivech

Zrusené registrace v obdobi: od 15.9.2011 do 19. 10. 2011

AROPILO 0,25 mg POTAHOVANE TABLETY 27/199/09-C
D:  VIPHARM S.A, VARSAVA, Polsko
B: PORTBL FLM 2X0.25MG BLI kod SUKL: 0134006
POR TBL FLM 12X0.25MG BLI kéd SUKL: 0134007
POR TBL FLM 21X0.25MG BLI kéd SUKL: 0134008
POR TBL FLM 28X0.25MG BLI kéd SUKL: 0134009
POR TBL FLM 84X0.25MG BLI kéd SUKL: 0134010
POR TBL FLM 126X0.25MG BLI kod SUKL: 0134011
POR TBL FLM 210X0.25MG BLI kod SUKL: 0134012
POR TBL FLM 84X0.25MG I TBC kod SUKL: 0134013
POR TBL FLM 84X0.25MG II TBC kod SUKL: 0134014
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2011).

AROPILO 0,5 mg POTAHOVANE TABLETY 27/200/09-C
D:  VIPHARM S.A, VARSAVA, Polsko
B:  PORTBL FLM 2X0.5MG BLI kéd SUKL: 0134015
POR TBL FLM 12X0.5MG BLI kéd SUKL: 0134016
POR TBL FLM 21X0.5MG BLI kéd SUKL: 0134017
POR TBL FLM 28X0.5MG BLI kdd SUKL: 0134018
POR TBL FLM 84X0.5MG BLI kdd SUKL: 0134019
POR TBL FLM 126X0.5MG BLI kéd SUKL: 0134020
POR TBL FLM 210X0.5MG BLI kéd SUKL: 0134021
POR TBL FLM 84X0.5MG | TBC kod SUKL: 0134022
POR TBL FLM 84X0.5MG II TBC kod SUKL: 0134023
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2011).

AROPILO 1 mg POTAHOVANE TABLETY 27/201/09-C
D:  VIPHARM S.A, VARSAVA, Polsko
B: PORTBL FLM 2X1MG BLI kod SUKL: 0134024
POR TBL FLM 12X1MG BLI kod SUKL: 0134025
POR TBL FLM 21X1MG BLI kod SUKL: 0134026
POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0134027
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0134028
POR TBL FLM 126XTMG BLI kdd SUKL: 0134029
POR TBL FLM 210XTMG BLI kdd SUKL: 0134030
POR TBL FLM 84X1MG I TBC kéd SUKL: 0134031
POR TBL FLM 84X1MG II TBC koéd SUKL: 0134032
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 11.2011).
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AROPILO 2 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

VIPHARM S.A,, VARSAVA, Polsko

PORTBL FLM 2X2MG BLI kéd SUKL: 0134033
PORTBL FLM 12X2MG BLI kod SUKL: 0134034
PORTBL FLM 21X2MG BLI kod SUKL: 0134035
PORTBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0134036
PORTBL FLM 84X2MG BLI kod SUKL: 0134037
PORTBL FLM 126X2MG BLI kod SUKL: 0134038
PORTBL FLM 210X2MG BLI kod SUKL: 0134039
PORTBL FLM 84X2MG | TBC kéd SUKL: 0134040
PORTBL FLM 84X2MG II TBC kéd SUKL: 0134041

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2011).

27/202/09-C

AROPILO 5 mg POTAHOVANE TABLETY

D:

B:

VIPHARM S.A,, VARSAVA, Polsko

PORTBL FLM 2X5MG BLI kéd SUKL: 0134042
PORTBL FLM 12X5MG BLI kod SUKL: 0134043
PORTBL FLM 21X5MG BLI kod SUKL: 0134044
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0134045
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0134046
PORTBL FLM 126X5MG BLI kod SUKL: 0134047
PORTBL FLM 210X5MG BLI kod SUKL: 0134048
PORTBL FLM 84X5MG | TBC kéd SUKL: 0134049
PORTBL FLM 84X5MG II TBC kéd SUKL: 0134050

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2011).

27/203/09-C

CANDESARTAN 16 mg 1A PHARMA

D:

B:

1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR TBL NOB 7X16MG BLI kéd SUKL: 0124326
PORTBL NOB 14X16MG BLI kod SUKL: 0124327
POR TBL NOB 28X16MG BLI kod SUKL: 0124328
POR TBL NOB 30X16MG BLI kod SUKL: 0124329
POR TBL NOB 56X16MG BLI kod SUKL: 0124330
POR TBL NOB 60X16MG BLI kod SUKL: 0124331
POR TBL NOB 98X16MG BLI kod SUKL: 0124332
POR TBL NOB 100X16MG BLI kdd SUKL: 0124333
POR TBL NOB 300X16MG BLI kdd SUKL: 0124334
POR TBL NOB 50X1X16MG BLI kod SUKL: 0124335
POR TBL NOB 30X16MG TBC kod SUKL: 0124336
POR TBL NOB 100X16MG TBC kod SUKL: 0124337
POR TBL NOB 7X16MG BLI kéd SUKL: 0163038
POR TBL NOB 14X16MG BLI kod SUKL: 0163039
POR TBL NOB 28X16MG BLI kod SUKL: 0163040
POR TBL NOB 30X16MG BLI kod SUKL: 0163041
POR TBL NOB 56X16MG BLI kod SUKL: 0163042
POR TBL NOB 60X16MG BLI kod SUKL: 0163043
POR TBL NOB 98X16MG BLI kod SUKL: 0163044
POR TBL NOB 100X16MG BLI kdd SUKL: 0163045
POR TBL NOB 300X16MG BLI kod SUKL: 0163046
POR TBL NOB 50X1X16MG BLI kod SUKL: 0163047

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (1. 11.2011).

58/751/09-C
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CANDESARTAN 4 mg 1A PHARMA

D:
B:

1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0124302
POR TBL NOB 14X4MG BLI kod SUKL: 0124303
POR TBL NOB 28X4MG BLI kod SUKL: 0124304
POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0124305
POR TBL NOB 56X4MG BLI kod SUKL: 0124306
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0124307
POR TBL NOB 98X4MG BLI kéd SUKL: 0124308
POR TBL NOB 100X4MG BLI kod SUKL: 0124309
POR TBL NOB 300X4MG BLI kod SUKL: 0124310
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0124311
POR TBL NOB 30X4MG TBC kdéd SUKL: 0124312

POR TBL NOB 100X4MG TBC kod SUKL: 0124313

POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0163058
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0163059
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0163060
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0163061
POR TBL NOB 56X4MG BLI kéd SUKL: 0163062
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0163063
POR TBL NOB 98X4MG BLI kéd SUKL: 0163064
POR TBL NOB 100X4MG BLI kod SUKL: 0163065
POR TBL NOB 300X4MG BLI kod SUKL: 0163066

POR TBL NOB 50X1X4MG BLI kéd SUKL: 0163067
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (1.

58/749/09-C

CANDESARTAN 8 mg 1A PHARMA

D:
B:

1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR TBL NOB 7X8MG BLI kdd SUKL: 0124314
PORTBL NOB 14X8MG BLI kod SUKL: 0124315
POR TBL NOB 28X8MG BLI kod SUKL: 0124316
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0124317
POR TBL NOB 56X8MG BLI kod SUKL: 0124318
POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0124319
POR TBL NOB 98X8MG BLI kéd SUKL: 0124320
POR TBL NOB 100X8MG BLI kod SUKL: 0124321
POR TBL NOB 300X8MG BLI kod SUKL: 0124322
POR TBL NOB 50X8MG BLI kod SUKL: 0124323
POR TBL NOB 30X8MG TBC kéd SUKL: 0124324

POR TBL NOB 100X8MG TBC kod SUKL: 0124325

POR TBL NOB 7X8MG BLI kéd SUKL: 0163048
POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0163049
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0163050
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0163051
POR TBL NOB 56X8MG BLI kéd SUKL: 0163052
POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0163053
POR TBL NOB 98X8MG BLI kod SUKL: 0163054
POR TBL NOB 100X8MG BLI kod SUKL: 0163055
POR TBL NOB 300X8MG BLI kod SUKL: 0163056

POR TBL NOB 50X 1X8MG BLI kéd SUKL: 0163057
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (1.

58/750/09-C
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EDNYT 10 mg
D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: PORTBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0012156
POR TBL NOB 100X 10MG BLI kdd SUKL: 0032276
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 10. 2011).

58/712/97-C

EDNYT 2,5 mg

D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: PORTBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0011991

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 10. 2011).

58/714/97-C

EDNYT 5 mg
D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: PORTBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0012087
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0032277
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 10. 2011).

58/715/97-C

EGRETTA 2 mg/0,03 mg
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: PORTBL FLM 1X21 BLI kod SUKL: 0141024
POR TBL FLM 3X21 BLI kod SUKL: 0141025
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0141026
POR TBL FLM 4X21 BLI kod SUKL: 0164245
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 10. 2011).

17/331/10-C

GEMCITABIN SANDOZ 1 g, PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: INFPLV SOL 1X1000MG VIA kdd SUKL: 0105143
INF PLV SOL 5X1000MG VIA kéd SUKL: 0105144
INF PLV SOL 1T0XT000MG VIA koéd SUKL: 0105145
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 11.2011).

44/732/07-C

GEMCITABIN SANDOZ 200 mg, PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kod SUKL: 0105137
INF PLV SOL 5X200MG VIA kéd SUKL: 0105138
INF PLV SOL 10X200MG VIA koéd SUKL: 0105139
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 11.2011).

44/731/07-C

IBANDRONAT APOTEX 50 mg
D:  APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B:  PORTBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0140642
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0140643
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0140644
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0140645
POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0140646
POR TBL FLM 100X50MG TBC kod SUKL: 0140647
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (4. 11.2011).

87/167/10-C
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MIPENEM/CILASTATIN TEVA 500 mg/500 mg 15/653/09-C
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: INFPLV SOL 1 VIA kéd SUKL: 0135846
INF PLV SOL 5 VIA kéd SUKL: 0135848
INF PLV SOL 10 VIA kéd SUKL: 0135977
INF PLV SOL 12 VIA kéd SUKL: 0135978
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 10. 2011).

IRBESARTAN RANBAXY 150 mg POTAHOVANE TABLETY 58/344/09-C
D:  RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 1X150MG BLI kéd SUKL: 0130104
POR TBL FLM 14X150MG BLI kéd SUKL: 0130105
POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0130106
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0130107
POR TBL FLM 56X150MG BLI kéd SUKL: 0130108
POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0130109
POR TBL FLM 84X150MG BLI kéd SUKL: 0130110
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0130111
POR TBL FLM 98X150MG BLI kéd SUKL: 0130112
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 10. 2011).

IRBESARTAN RANBAXY 300 mg POTAHOVANE TABLETY 58/345/09-C

D:  RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

B: PORTBL FLM 1X300MG BLI kéd SUKL: 013011 3
POR TBL FLM 14X300MG BLI kéd SUKL: 013011
POR TBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 01301 1
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 013011
POR TBL FLM 56X300MG BLI kéd SUKL: 0130117
POR TBL FLM 60X300MG BLI kéd SUKL: 0130118
POR TBL FLM 84X300MG BLI kéd SUKL: 0130119
POR TBL FLM 90X300MG BLI kéd SUKL: 0130120
POR TBL FLM 98X300MG BLI kéd SUKL: 0130121

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 10. 2011).

6

IRBESARTAN RANBAXY 75 mg POTAHOVANE TABLETY 58/343/09-C
D:  RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B:  PORTBL FLM 1X75MG BLI kdd SUKL: 0130095
PORTBL FLM 14X75MG BLI kdd SUKL: 0130096
POR TBL FLM 28X75MG BLI kdd SUKL: 0130097
POR TBL FLM 30X75MG BLI kdd SUKL: 0130098
POR TBL FLM 56X75MG BLI kdd SUKL: 0130099
POR TBL FLM 60X75MG BLI kdd SUKL: 0130100
POR TBL FLM 84X75MG BLI kdd SUKL: 0130101
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0130102
POR TBL FLM 98X75MG BLI kéd SUKL: 0130103
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 10. 2011).

QUETIAPIN - RATIOPHARM 300 mg 68/504/07-C
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  PORTBL FLM 1X300MG BLI kod SUKL: 0122792
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ZR:

POR TBL FLM 3X300MG BLI kdd SUKL: 0122793

POR TBL FLM 6X300MG BLI kod SUKL: 0122794

POR TBL FLM 10X300MG BLI kéd SUKL: 0122795
POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0122796
POR TBL FLM 28X300MG BLI kdd SUKL: 0122797
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0122798
POR TBL FLM 30X1X300MG BLI kéd SUKL: 0122799
POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0122800
POR TBL FLM 50X1X300MG BLI kdd SUKL: 0122801
POR TBL FLM 60X300MG BLI kdd SUKL: 0122802
POR TBL FLM 60X300MG TBC kod SUKL: 0122803
POR TBL FLM 90X300MG BLI kéd SUKL: 0122804
POR TBL FLM 98X300MG BLI kéd SUKL: 0122805
POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0122806
POR TBL FLM 100X300MG TBC kod SUKL: 0122807
POR TBL FLM 100X 1X300MG BLI kdd SUKL: 0122808
POR TBL FLM 120X300MG BLI kéd SUKL: 0122809
POR TBL FLM 180X300MG BLI kéd SUKL: 0122810
POR TBL FLM 240X300MG BLI kéd SUKL: 0122811
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 10. 2011).

TAZABAX 2 G/0,25 G PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO NEBO INFUZNIHO ROZTOKU

D:
B:

ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velké Britanie

INJH+INF PLV SOL 1X2,25GM VIA kéd SUKL: 0114924

INJ+INF PLV SOL 50%2,25GM VIA kéd SUKL: 0114925

INJ+INF PLV SOL 100X2,25GM VIA kéd SUKL: 0114926

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 10. 2011).

15/108/11-C

TISSUCOL KIT

D:
B:

ZR:

BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

GKU PSO LQF 3PLV+2SOL VIA kéd SUKL: 0090502

GKU PSO LQF 3PLV+2SOL VIA kéd SUKL: 0090503

GKU PSO LQF 3PLV+2SOL VIA kéd SUKL: 0090504

GKU PSO LQF 3PLV+2SOL VIA kéd SUKL: 0090505

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 11. 2011).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

87/159/82-C

TOPIRAMAT VIPHARM 100 mg

D:
B:

ZR:

VIPHARM S.A,, VARSAVA, Polsko

POR TBL FLM 28X100MG TBC kod SUKL: 0130755

POR TBL FLM 30X100MG TBC kod SUKL: 0146809

POR TBL FLM 60X100MG TBC kod SUKL: 0146810

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 11.2011).

21/107/09-C

TOPIRAMAT VIPHARM 200 mg

D:
B:

VIPHARM S.A,, VARSAVA, Polsko

POR TBL FLM 28X200MG TBC kéd SUKL: 0130758
POR TBL FLM 30X200MG TBC kdd SUKL: 0146811
POR TBL FLM 60X200MG TBC kdd SUKL: 0146812

. Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (19. 11. 2011).

21/108/09-C
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OPIRAMAT VIPHARM 25 mg 21/105/09-C

D:
B:

ZR:

VIPHARM S.A,, VARSAVA, Polsko

POR TBL FLM 28X25MG TBC kod SUKL: 0130749

POR TBL FLM 30X25MG TBC kod SUKL: 0146805

POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0146806

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 11.2011).

TOPIRAMAT VIPHARM 50 mg 21/106/09-C

D:
B:

ZR:

VIPHARM S.A,, VARSAVA, Polsko

POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0130752

POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0146807

POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0146808

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 11.2011).

XALEEC 4 mg 58/752/09-C

D:
B:

SANDOZ SR.O, PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0124241
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0124242
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0124243
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0124244
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0124245
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0124246
POR TBL NOB 56X4MG BLI kéd SUKL: 0124247
POR TBL NOB 58X4MG BLI kéd SUKL: 0124248
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0124249
POR TBL NOB 84X4MG BLI kéd SUKL: 0124250
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0124251
POR TBL NOB 91X4MG BLI kéd SUKL: 0124252
POR TBL NOB 98X4MG BLI kéd SUKL: 0124253
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0124254
POR TBL NOB 250X4MG BLI kéd SUKL: 0124255
POR TBL NOB 300X4MG BLI kéd SUKL: 0124256
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0124257
POR TBL NOB 30X4MG TBC kod SUKL: 0124258
POR TBL NOB 100X4MG TBC kod SUKL: 0124259
POR TBL NOB 500X4MG TBC kod SUKL: 0124260
POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0155886
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0155887
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0155888
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0155889
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0155890
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0155891
POR TBL NOB 56X4MG BLI kéd SUKL: 0155892
POR TBL NOB 58X4MG BLI kéd SUKL: 0155893
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0155894
POR TBL NOB 84X4MG BLI kéd SUKL: 0155895
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0155896
POR TBL NOB 91X4MG BLI kéd SUKL: 0155897
POR TBL NOB 98X4MG BLI kéd SUKL: 0155898
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0155899
POR TBL NOB 250X4MG BLI kéd SUKL: 0155900
POR TBL NOB 300X4MG BLI kéd SUKL: 0155901
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POR TBL NOB 50X1X4MG BLI kéd SUKL: 0155902
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (21. 10. 2011).

ZANACODAR 40 mg TABLETY 58/646/10-C
D:  PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 56X40MG BLI kdd SUKL: 0184322
POR TBL NOB 84X40MG BLI kod SUKL: 0184323
POR TBL NOB 90X40MG BLI kod SUKL: 0184324
POR TBL NOB 98X40MG BLI kod SUKL: 0184325
POR TBL NOB 14X40MG BLI kod SUKL: 0184326
POR TBL NOB 28X40MG BLI kod SUKL: 0184327
POR TBL NOB 30X40MG BLI kod SUKL: 0184328
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (22. 10. 2011).

Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2011

Piehled nové registrovanych pifpravk( zvefejriujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pripravky registrované centralizovanou procedurou
viozené do databaze SUKL v roce 2011

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