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Dulezitd sdéleni

Informace o zavadach kvality a nezadoucich ucincich
léciv, padélcich, nelegalnich pripravcich a zdravotnickych
prostiedcich - leden 2012

Opatreni pri zavadach jakosti léciv
Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lécivé a pomocné latky

Sarze/
C.atestu

Nazev LP Vyrobce

nebo drzitel

Opatieni
drzitele
rozhodnuti o
registraci

rozhodnutio
registraci

108577 MOXONIDIN Actavis Group hf, 12309 Stazeniz Urovné  Nesoulad textu na I
ACTAVIS03mg,  Island zdravotnickych obalu s registracni
por thl flm, 30x0,3 zarizeni dokumentaci
mg
108593 MOXONIDIN Actavis Group hf, 12323 Stazeni z Urovné Nesoulad textu na Il
ACTAVIS 0,4 mg, Island zdravotnickych obalu s registra¢ni
por tbl fim, 30x0,4 zafizeni dokumentaci
mg
75868  SINUPRET por gtt  Bionorica SE, 0000058380 Stazeniz urovné  Nesoulad textu na Il
sol, 7x100 ml Némecko zdravotnickych obalu s registracni
zafizeni dokumentaci
150373 ALPRESTIL 20 Gebro Pharma 1025011 CZ Stazeniz urovné  Zkracenidoby Il
MCG/ML, infcnc  GmbH, Rakousko zdravotnickych pouzitelnosti
sol, 5x1 ML/20 RG zarizeni
95637  NUTRIFLEXLIPID ~ B.Braun 114238051 Stazenizurovné  Mozny vyskyt partiku- |l
PLUS, infeml|, Melsungen AG, zdravotnickych larnich formacf (krys-
5x1875 ml Melsungen, zafizeni talické jehlicky) v ami-
Némecko nokyselinové komore
tffkomorového vaku
95638  NUTRIFLEX LIPID  B.Braun 114138052, Stazenizurovné  Mozny vyskyt partiku- |l
PLUS, inf eml, Melsungen AG, 114348051  zdravotnickych larnich formaci (krys-
5%2000 ml Melsungen, zarizenf talické jehlicky) v ami-
Némecko nokyselinové komore
tffkomorového vaku
176591 GECROL 1 mg, por Heaton a.s, Ceskd  E036 Pozastaven| Proverfeni obsahu 1]
cps dur, 60x1mg  republika distribuce, vydeje  lécivé latky v ramci
a lécebného doby pouzitelnosti
pouziti lécivého pfipravku

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 2/2012

...............................

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

Q



Viysvétlivky:

Klasifikace ptipad( stahovdnisarzi kvilizdvaddm v jakosti- tridy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/
Rev 1/corr takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zptsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu 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 pfislusnym regulacnim dfadem), ale nespadaji do tridy I a ll.

Ostatni sdéleni SUKL

Nimesulid - zruseni indikace k lécbé osteoartrézy

Evropskd komise potvrdila 20.1.2012 rozhodnuti Vyboru CHMP EMA, kterym byla zruSena indikace
,Symptomaticka lé¢ba bolestivé osteoartrozy” v celkové 1é¢bé nimesulidem. Smyslem zrudeni této indikace je
omezenf rizika poskozeni jater, které mUze nastat pfi dlouhodobém podavani nimesulidu.

Riziko hepatotoxicity nimesulidu bylo jiz nékolikrat hodnoceno na celoevropské drovni a byla pFijata opatFem’

ucinné davky po co nejkratsi dobu, ne déle nez 14 dni.

Vzhledem ktomu, Ze osteoartrdza je chronicky stav, ktery vyzaduje dlouhodobou [é¢bu, byla nyni tato indikace
pro podavani nimesulidu zrusena. Nadéle zUstavé platnou indikaci pfi 1é¢bé nimesulidem pouze lé¢ba akutni
bolesti a primarni dysmenorea.

Informace zahranic¢nich inspektorati

1. Sdéleni francouzského inspektoratu:

Z dlvodu zédvady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se na zakladé sdéleni francouzské regulacni autority
stahuje Iécivy pfipravek Norcholestérol iodé [1311], inj. sol., ¢.5. C002. DrZitel rozhodnuti o registraci nenf
uveden. Pripravek nenf v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lécebného
programu ¢i klinického hodnocent.

2, Sdéleni U.S. Food and Drug Administration:

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost jinych ¢i poskozenych tablet) se na zakladé sdéleni FDA stahuji lécivé pripravky
Excedrin a NoDoz, viechny Sarze s exspiraci 20.prosince 2014 a kratsi, a |écivé pfipravky Buffern a Gas-X Prevention,
vsechny 3arze s exspiraci 20.prosince 2013 a kratsi. Drzitel rozhodnuti o registraci nenf uveden. Pfipravky nejsou v Ceské
republice registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

Z dlvodu zavady v jakosti (pfftomnost ¢astic skla v ampuli) se na zakladé sdéleni FDA stahuje Iécivy pfipravek Treanda
25mg, ¢5. TB30111. Drzitel rozhodnuti o registraci neni uveden. Pripravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zédvady v jakosti (pfitomnost skla v ampuli) se na zakladé sdéleni FDA stahuje |écivy pfipravek Acetylcysteine
Solution USP 20%, 200 mg/ml in 30ml vials, ¢.5. 1877093. Drzitel rozhodnutf o registraci neni uveden. Pfipravek neni
v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnocen.

3. Sdéleni francouzského inspektoratu

Z dlvodu zéavady v jakosti (pfitomnost skla v ampuli) se na zakladé sdéleni FDA stahuje 1écCivy pfipravek Oramorph,
viechny 3arze (vyrobce spole¢nost Molteni Farmaceutici). Drzitel rozhodnuti o registraci: L. Molteni & C. dei FLIi Alitti
Societa di Esercizio Spa Firenze, Itélie. Pripravek neniv Ceské republice registrovén a nebyl dovezen aniv rémci specifického
lécebného programu ¢i klinického hodnocent.

4, Sdéleni italského inspektoratu

Z dlivodu zavady v jakosti (zdména dvou pfipravkd) se na zakladé sdélenfitalské regulacniautority stahuje 1éCivy piipravek
Sodium bicarbonate, 1 mEq/ml, ¢.3. 0711E91. Drzitel rozhodnuti o registraci: SALF SpA — via Marconi 2- Cenate Sotto,
Bergamo, ltdlie. Piipravek nenf v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického léc¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.
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Upozornéni pro vyrobce lécivych pripravki
1. Sdéleni francouzského inpektoratu:

Francouzskd Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce lécivych pripravkd Adixone 50 mg tbl., Alkonatrem 150
mg cps. dur, Di-Hydan 100 mg tbl., Marsilid 50 mg thl., Myambutol 400 mg tbl., Normison 10 mg tbl., Normison
20 mg thl, Phosphore Alko 750 mg tbl, Proracyl 50 mg tbl, Teronac, Allochrysine 25 mlinj. sol,, Allochrysine 50 mg
inj. sol, Allochrysine 100 mg inj. sol., Dopram 2% inj. sol., Ismelin, Myambutol 1000 mg/10 ml inj. sol., Nepressol
25 mg/2 ml, Striadyne 20 mg/2 ml injsol, spole¢nosti Alkopharm - Blois, 96-100 avenue de Chateaudun
BLOIS, 41000, Francie. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Dle informaci SUKL tento vyrobce neni soucdsti
dokumentace zadného relevantniho lécivého piipravku registrovaného v Ceské republice.

2. Sdéleni britského inspektoratu

Britska Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce Iécivého pfipravku Erythromicyn, cps. dur. spole¢nosti
Inventia Healthcare Private Limited, F1-F1/1 Aditional Ambernath Midc, Ambernath (East), District
Thane, Maharashtra, In-421 506, Indie. Uvedeny piipravek v dané lékové formé cps. dur. neni v Ceské
republice registrovan.

Padeélky a nelegalni pripravky
1. Sdéleni irské regulaéni autority:

Irska regulacnf autorita informuje o vyskytu padélku lécivého pfipravku Remicade 100 mg, ¢.5. ORMKA82802.
Drzitel rozhodnuti o registraci Ié¢ivého pfipravku: Janssen Biologics B.V., AG Leiden, Nizozemi. Dle vyjadfenf
drzitele rozhodnuti o registraci se uvedend 3arze nevyskytuje na trhu v Ceské republice.

2, Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

nazev pripravku cislo Sarze poznamka

charakter pripravku

vydavajici
autorita

100% Natural potravinovy doplnék 110505 DMA Dansko v CR vyskyt
Weightloss Coffee obsahujici nedeklarovanou nezjistén
lécivou latku
Man King potravinovy doplnék neuvedeno DMA Dansko v CR vyskyt
obsahujici nedeklarovanou nezjistén
lécivou latku
Expelling Grease potravinovy doplnék neuvedeno DMA Dénsko v CR vyskyt
Slimming Abdomen obsahujici nedeklarovanou nezjistén
léc¢ivou latku
Fashion Slimming Milk  potravinovy doplnék neuvedeno DMA Dansko v CR vyskyt
Shake obsahujici nedeklarovanou nezjistén
lécivou latku
Green Coffee 800 potravinovy doplnék neuvedeno DMA Dénsko v CR vyskyt
obsahuijici nedeklarovanou nezjistén
lécivou latku
Imbiza For Men potravinovy doplnék neuvedeno DMA Dénsko v CR vyskyt
obsahujici nedeklarovanou nezjistén
léc¢ivou latku
Langli potravinovy doplnék neuvedeno DMA Dansko v CR vyskyt
obsahujici nedeklarovanou nezjistén
lécivou latku
fo, SUKL Véstnik SUKL 2/2012 f
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Leisure 18
Orange Juice

MaxMan

NatureRelief Instant
Wart and Mole Remover

Passion Power

Slimex

Street Overlord

V12 Fruit Slimming

Vig RX

Viriya

Ya Buk

Revit Up Capsules

Natural Vital

Maxidus

Arize

Viaplus

Durafit

s, SU KL Véstnik SUKL 2/2012

Slimming

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lécCivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lé¢ivou latku

krém pro lokalnf aplikadci,
obsahuje latku zpUsobujici
poleptani pokozky

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
léc¢ivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku

potravinovy doplnék
obsahuijici nedeklarovanou
léc¢ivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
|écivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku

potravinovy doplnek
obsahujici nedeklarovanou
léCivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku

neuvedeno

neuvedeno

neuvedeno

vechny Sarze

8428

neuvedeno

110306

neuvedeno

neuvedeno

neuvedeno

vsechny Sarze

vsechny Sarze

vsechny Sarze

vsechny Sarze

vsechny Sarze

vsechny Sarze

DMA Dénsko

DMA Dansko

FDA USA

AEMPS Spanélsko

DMA Dénsko

DMA Dansko

DMA Dansko

DMA Dénsko

DMA Dénsko

DMA Dénsko

AEMPS Spanélsko

AEMPS Spanélsko

AEMPS Spanélsko

AEMPS Spanélsko

AEMPS Spanélsko

AEMPS Spanélsko

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

v CR vyskyt
nezjistén

v CR vyskyt
nezjistén

v CR vyskyt
nezjisten

v CR vyskyt
nezjistén

v CR vyskyt
nezjisteén

v CR vyskyt
nezjistén

v CR vyskyt
nezjistén

v CR vyskyt
nezjistén

v CR vyskyt
nezjistén

v CR vyskyt
nezjisten

v CR vyskyt
nezjisteén

v CR vyskyt
nezjistén

v CR vyskyt
nezjisten

v CR vyskyt
nezjistén

v CR vyskyt
nezjistén

v CR vyskyt
nezjistén

—
—J



Erectra

Amorex Café de Hierbas

Natural Power For Men

Vigorima

Durazest

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lécCivou latku

potravinovy doplnék
obsahuijici nedeklarovanou
lé¢ivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lé¢ivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku

vsechny Sarze

vsechny sarze

viechny Sarze

vsechny sarze

vsechny 3arze

AEMPS Spanélsko

AEMPS Spanélsko

AEMPS Spanélsko

AEMPS Spanélsko

AEMPS Spanélsko

v CR vyskyt
nezjisten

v CR vyskyt
nezjistén

v CR vyskyt
nezjisten

v CR vyskyt
nezjistén

v CR vyskyt
nezjistén
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Pokyny SUKL

Pirehled pokyni platnych k 1. 2. 2012

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

Formuldr ozndmeni o pouZitf
neregistrovaného léc¢ivého pfipravku

Postup zdravotnickych pracovnikd

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

Standardni nazvy Iékovych forem, zplsobu
podéni a obald

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

Zadost o vydani stanoviska k navrhu
specifického lécebného programu

HlaSeni vybranych Iécivych pfipravkd

Standardni ndzvy Iékovych forem, zplsobu
podani a obald — doplnék

Poskytovani reklamnich vzorkd humannich
lécivych pfipravkd

Promijenf a vraceni Uhrad nakladd za
odborné Ukony provadéné na zadost

Regulace reklamy na humannf [é¢ivé
pripravky a lidské tkané a buriky

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

Zakladni principy rozlisovani humannich
lécivych pfipravkd od jinych vyrobk

Angl. [ Vydan
verze

Ne 9/2000
Ne *

Ne *

Ne 7/2007
Ne 4/2003
Ano ¥

Ne 7/2003
Ne *

Ne 9/2003
Ne 8/2008
Ano ¥

Ne *

Ano ¥

Ne *

od
1.10. 2000

13.7.2009

2.7.2010

1.7.2007

1.5.2003

1.8.2008

5.6.2003

29.10.2009

1.10.2003

1.8.2008

3.11.2009

19.9. 2011

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

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 2/2012
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-5
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-17
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-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  Hlaseni a evidence EAN kodU Ne * 17.9.2009  UST-32 -
verze 2 verze 1
UST-33  Aplikace zakona ¢.477/2001 Sb., o obalech, Ne 4/2007  1.4.2007 UST-13 =
ve znéni pozdéjsich predpisti ve vztahu
k léciviim
UST-34  Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 3/2008  1.4.2008 = -
vzorkl préimyslové vyrabénych lécivych
pfipravkld 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 Dopliuje
verze od

REG-29  Nazvy Iécivych pfipravkl Ano ¥ 1.9.2010 REG-29 =
verze 2 verze 1

REG-41  Klasifikace léCivych pfipravkd pro vydej Ne * 10.6.2011 REG-41 =
verze 1

REG-46  Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni ~ Ano  11/1999 1.1.2000 - -
pfipravky po prvnim otevfeni nebo
rekonstituci

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

REG-60  Pozadavky na registraci |éCivych pfipravkd, Ne * 23.1.2009  REG-60 =
verze 1 pfijejichZ vyrobé byly pouzity latky
pochazejici z lidské krve ¢i jejich slozek

REG-62  Parametrické propousténf Ne 2/2002  1.3.2002 = =
REG-69  Z&dost o pfevod registrace Ano  7/2003  5.6.2003 - =
verze |

REG-72  Zadost o zruseni registrace lécivého Ano ¥ 18.5.2011 REG-72 -
verze 1 pripravku

REG-73  Z&dost o prodlouzeni registrace Ano ¥ 17.9.2009  REG-73 -
verze |

REG-75  Zafazovani lécCivych pfipravkd mezi Ne 10/2008 21.10.2008 REG-75 =
verze 1 vyhrazena léciva

REG-76 ~ Zmeény registrace |éCivych pfipravkl Ano ¥ 1.1.2010 REG-76 =
verze 1 registrovanych narodni procedurou

REG-77 ~ Zadost o zménu registrace lé¢ivého Ano ¥ 1.1.2010 REG-77

verze3  pfipravku verze 2

s, SU KL Véstnik SUKL 2/2012

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 |éCivé latce (Active  Ano  * 3.6.2011 REG-79 -
verze 1 Substance Master File)
REG-80  Zarfazeni |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 pfedkladané 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 1

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

REG-87  Z4dost 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 Doplnuje
verze od

Neintervenc¢ni poregistra¢ni studie Ne 9/2008  16.9.2008 PHV3verze -
verze 2 bezpecnosti humannich léc¢ivych pfipravkl 1
PHV-4 Elektronicka hlasenf nezadoucich Ucinkd Ano * 16.9.2008  PHV-4 =

verze |

Volume  Volume 9 of The Rules Governing

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

*Verze 1 je uverejnéna pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Protokol klinického hodnoceni Ano 5/1998 1.6.1998 -

a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejictho 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 * 1.12.2011  KLH-12 verze

verze 3 praxe pfi pfedkladani Zadosti o povoleni/ 2

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 I hodnocenf |é¢iva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20  Zadost o povoleni/ohlasent klinického Ano 11/2008 1.11.2008 KLH-20verze -
verze4  hodnoceni 3
KLH-21  Hlaseni neZzadoucich uc¢ink& humannich Ano * 15.3.2009 KLH-21 verze -
verze4  |écCivych 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 — poZzadavky na predkladanou

dokumentaci

* Pokyn je uverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léciv

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Z&dost o povoleni/zménu v povolenf 23.1.2009 DIS-8
\/erze1 k distribuci lécivych pfipravkd

DIS-10  Oznadmeni zahdjeni distribu¢ni ¢innostina ~ Ano 7/2004  23.1.2009 DIS-10 -
verze 1 Uzemi CR na zakladé povolent k distribuci

léc¢ivych pfipravkd vydaného jinym

¢lenskym statem EU

DIS-11 Pokyny pro Spravnou distribucni praxi Ne * 15.1.2009 DIS-11 =
verze I humannich léCivych pFipravkd
DIS-12  Pokyny pro distribuci léCivych latek Ne * 15.1.2009 DIS-12 =

verze 1 a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat |écivé pripravky

DIS-13  HIaSeni dodavek distribuovanych Ano * 1.1.2011  DIS-13 verze -
verze 4 humannich lécivych pripravkd 3

DIS-14  Zasilky humanitarni pomoci obsahujici 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 a prepraveé 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
schvalenim 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-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1
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 pfipravkd 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 certifikdtl 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 Iécivych Ne * 1.9.2008  VYR-35 =
verze 1 piipravkd v rozsahu dovoz lécivych

pfipravkd a dovoz hodnocenych Iécivych

pripravky 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 laboratore

Angl. |Vydan | Platnost Dopliuje
verze od

Dokumenty spravné laboratorn{ 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  Zadost o vydani certifikitu 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
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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

Pokyny platné pro lékarny

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Doporucené doby pouZitelnosti léCivych 1.10.2009 LEK-5verze 1 -
verze 2 pfipravkd pfipravenych v [ékarné
LEK-9 Zachazeni s |éCivymi pfipravky ve Ne 6/2008 1.6.2008 LEK-9 =
verze 1 zdravotnickych zafizenich
LEK-12  Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych ~ Ne 12/2008 5.12.2008 - =
pfipravkd v Iékarnach
LEK-13  HlaSeni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne * 1.12.2011 LEK-13verze3 -
verze 4
LEK-14  Kyslikové koncentratory pro pouziti Ne * 6.5.2009 LEK-14 =

verze 1 srozvody medicindlnich plynd
LEK-15  Medicinalnf vzduch pro pouZiti s rozvody Ne * 1.7.2010 - -
medicinadlnich 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 hlaseni 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 zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a Ghrad

Angl. Platnost Doplnuje
verze od

4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni 2.2.2012  CAU-04 =
verze 1 vyse a podminek Uhrady maximalni ceny

vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse

a podminek Uhrady lécivého pfipravku /

potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely

CAU-05 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vysea Ne * 13.12.2011 - =
podminek Uhrady maximalnf ceny vyrobce
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro
zvIastni lékarské ucely

CAU-06 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zrusenivyse a Ne * 13.12.2011 - =
podminek Uhrady maximalni ceny vyrobce
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro
zvIastni Iékarské ucely
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-1
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-20
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-21
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad

Technické dokumentace

Angl. | Platnostod
verze

Doplnuje
LEK-1

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

verze 3 lécivych pFipravkd verze 2

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

ERP-003 Pfistup zdravotnich pojistoven Ne 1.12.2011 = =

k dokladdm elektronickych predpist
a vydejl na predpisy
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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

y v r

Zmeéna v pokynech pro vyplnéni zadosti o cenu a Ghradu

Statnf Ustav pro kontrolu léciv informuje Zadatele o zméné v pokynech pro vyplnéni zddosti o stanoveni vyse
a podminek Uhrady, maximalni ceny vyrobce, maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek Uhrady IéCivého pfipravku
/ potraviny pro zvlastni [ékafské ucely.

Ustav upozormiuje, ze v pokynech pro vyplnéni zédosti o stanoveni vyse a podminek Ghrady, maximéalni ceny vyrobce,
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek Uhrady Iécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely v ¢asti

1.3.4. Cena vyrobce nejblizsiho terapeuticky porovnatelného lécivého pripravku/potraviny pro zvlastni
lékaFské ucely v CR, resp. v élenskych statech EU doplnil tento text:

Pokud nebude pro nékterou ze zemi EU vyplnéna cena vyrobce, s ohledem na nalezitosti zadosti podle
ustanoveni § 39f odst. 6 pism. c) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni

vevys

pozdéjsich piedpisi, bude Ustav v téchto zemich povazovat pFipravky za neobchodované bez ohledu
na stav checkboxu u,Obchodovan®.

Zména v pokynech byla provedena dne 2. 2. 2012

Sekce cenové a Uhradové regulace

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravki v lednu 2012

Alopatické pripravky - Homeopatické pripravky -

Pocet oznameni (¢).) 221 Pocet oznameni (¢).) 0
Pocet pouzitych pfipravkd 78 Pocet pouzitych pfipravkd 0
Pocet pacientd 1281  Pocet pacientl 0
Pocet indikacf 111 Pocet indikacf 0
Pocet pracovist 81 Pocet pracovist 0
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Seznam lécivych pripravk, pro néz bylo udéleno povoleni k
soubéznému dovozu v lednu 2012

LEKOVA | VELIKOST | REGISTRACNI | DISTRIBUTOR | PREBALOVANI | ROZDILY MEZI SOUBEZNE
BALENI b DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM

PRIPRAVKEM (R)

MICROGYNON 0,15 mg/ por.tbl. 1x21tbl. 17/349/92- Chemarksro., 1.SVUS Pharma Pomocné latky:
0,03mg obd. 3x21tbl. C/Pl/001/12 Praha, Ceska a.s., Hradec SD: Povidon 700 0,189 mg

republika Kralové, CR R: Povidon70 0,198 mg
2.Aliance Nézev pripravku:
Healthcare SD: Na blistru — Microginon,

sro, Praha, CR  nakrabi¢ce Microgynon
R: Na blistru i krabicce -
Microgynon

PRELEPOVANI
SEKUND.
OBALU

TULIP20mg 20mg  por.tbl. 30 thl. 31/108/05- Galmed as,, Galmed as., Pomocné latky:
potahované flm. C/PI/001/12  Ostrava- Ostrava - SD: Oxid titanicity 1,38 mg
tablety Radvanice, Radvanice, CR  R: Oxid titanicity 1,368 mg
Ceské republika (misto vyroby  Zplisob uchovéavént:
- Pchery - SD: Uchovavejte

Theodor, CR) v p&vodnim obalu.
R: Tento pripravek
nevyzaduje zadné zvIastni
podminky uchovavani.

TAMSULOSIN 04 mg  por.cps. 100cps.  87/524/05- Top Pharmex  Top Pharmex  Nézev pfipravku uvedeny

HCL-TEVA rdr. C/PI/001/12  Topol ¢any Topol*¢any na blistru:

04 mg spol. spol.sr.o, SD: TAMSULOSIN-Teva
STo, Topol*¢any, 04 mg
Topol*¢any, Slovenska R: TAMSULOSIN HCL-Teva
Slovenska republika 04 mg
republika
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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 prostredkd, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

| Oznadeninormy __|Nazeveormy __________________________|Trdiciznak]

Véstnik UNMZ é. 1 (2012)

CSN EN 60601-2-46 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-46: Zvlastni pozadavky na zakladni 36 4801
ed.2 bezpecnost a nezbytnou funkénost operacnich stold

(Rusi CSN EN 60601-2-

46 vydanou 08/1999)

CSN EN SO 23908 Ochrana pfed poranénim ostrymi pfedméty — PoZzadavky a metody zkouseni — 85 4000

Prpravek pro ochranu pfed poranénim ostrymi pfedmeéty pro injekénf jehly pro
jedno pouziti, zavadéce katetrl a jehly pouZivané pro odbeér krve

CSN EN ISO 13408-4 Aseptické zpracovani vyrobkl pro zdravotni péci — Cast 4: Technologie ¢isténi na 85 5264
miste

CSN EN ISO 13408-5 Aseptické zpracovani vyrobkii pro zdravotni péci — Cast 5: Sterilizace na misté 85 5264

CSN EN ISO 13408-6 Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotni péci — Cast 6: Izolatorové systémy 85 5264

(Jejim vydanim se
spolu s CSN EN 1SO
13408-1 az CSN EN ISO
13408-3212/2011 a
CSNEN SO 13408- 4,
CSN EN SO 13408-5
rusi CSN EN 13824
vydanou 08/2005)

CSN EN 60601-2-4 Zdravotnické elektrické pristroje — Cést 2-4: Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost 36 4800
Zména Z1 defibrilatord

CSN EN 60601-2-46 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-46: Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost 36 4800
Zména Z1 operacnich stold

CSN EN 60601-2-52 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-52: ZvIastni pozadavky na zakladnf 36 4801
Oprava 1 bezpecnost a nezbytnou funkénost zdravotnickych 10Zzek

Vyhldsené CSN Ozndmeni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvéleni evropskych
a mezinarodnich norem k pifmému pouzivani jako CSN

CSNENISO 10943 Plati  Oftalmologické pfistroje — Nepfimé oftalmoskopy 195010
od 2012-02-01

(Rusi CSN EN ISO 10943

vyhldsenou 11/2006)

CSNENISO 7711-2 Plati  Stomatologie — Rota¢nf diamantové néstroje — Cast 2: DentéIni kotouce 85 6036
od 2012-02-01

(Rusi CSNENISO 7711-

2 vydanou 10/1997)

CSNENISO 10271 Plati  Stomatologie — Metody koroznich zkousek kovovych materiald 85 6307
od 2012-01-01

(Rusi CSN EN ISO 10271

vyhlasenou 12/2001)
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou
agenturou

V rdmci 83. zasedani Vyboru pro humanni 1é¢ivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 12.-15. prosince 2011 byly
vydany nésledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Datum Pripominky | Schvaleno | Datum
cislo vydani | Prijato vstupu

pokynu
v platnost

95-205 EMA/CHMP/205/95/ 15.12.11 Guideline on the evaluation of 31.05.12 - -

rev4 anticancer medicinal products
in man
95-558-E  CPMP/EWP/558/95 15.12.11 Guideline on the evaluation of - 15.12.11 15.01.12
Rev.2 medicinal products indicated
for treatment of bacterial
infections
95-556-F  CPMP/EWP/559/95 05.12.11 Guideline on clinical 05.06.12 - -
Rev.2 draft investigation of medicinal

products other than NSAIDs
for treatment of rheumatoid

arthritis
02-227-Q  CHMP/QWP/227/02 Rev 17.01.12 Guideline on Active Substance 12.03.12 - -
3 draft Master File Procedure
08-27994 EMA/CHMP/27994 15.12.11 Appendix 1 to the guideline 31.05.12 - -
/2008 Rev.1 on the evaluation of anticancer

medicinal products in man
Methodological consideration
for using progression-free
survival (PFS) or disease-free
survival (DFS) in confirmatory

trials
08-126642 EMA/CHMP/ICH/126642 15.12.11 ICH Guideline S2 (R1) - prosinec 11 Cerven 12
/2008 Genotoxicity testing and

data interpretation for
pharmaceuticals intended for

human use

Step 4
10- EMA/CHMP/BWP 15.12.11 Guideline on the warning = 15.12.11 01.07.12
360642-B  /360642/2010 rev.1 on transmissible agents

in summary of product

characteristics (SmPCs) and
package leaflets for plasma-
derived medicinal products

10-652000 EMA/CHMP/BMWP 15.12.11 Guideline on similar biological = 31.05.12 = =
/652000/2010 Draft medicinal products containing
interferon beta
11-917570 EMA/CHMP/917570 15.12.11 Concept paper on key 15.03.12 = =
/2011 aspects for the use of

pharmacogenomics
methodologies in the
pharmacovigilance evaluation
of medicinal products
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Ciselné tidaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Agenda registraci - piehled 2011

Pocet registraci

500U
4500
4000
3500
3000
2500
2000
1500
1000

500

Nové |Vyfizené | Nové | Vyfizené| Nové | Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové | Vyiizené

Nova registrace ZR |, Pl+obal, ZRI Prodlouzeni Zruseni Cizojazy¢na Sarze | Soubézny dovoz
prevod

Typ registrace

s v s

Agenda registraci - vyrizené zadosti

Pocet registraci
600

B cervenec Osrpen Ozafi Mfijen Olistopad Oprosinec
500
400
300

200

100

Nové registrace ZR 1, Pl + obal, ZRI Prodlouzeni Zruseni Cizojazyéné Sarze  Soubézny dovoz
prevod
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Piehled udaja o stavu zadosti ve 4. ctvrtleti 2011
- oddéleni klinického hodnoceni

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

poctu poctu

Z&dost o povoleni KH
Ohlaseni KH 73 64 6
Ohlaseni dodatku ke KH 517 544

Pocet posouzenych zadosti o specifické lécebné programy 12

Pocet posouzenych projekti (studie/nestudie) 2

Pocet pracovnich schiizek MEK 0
Pocet pracovnich schiizek LEK - seminare GCP 2

Agenda neregistrovanych lécivych pripravkii - pfijato, zaevidovano, zpracovano — 591 ozndmeni

VHP procedury - ve IV.Q pfijata Ucast ve 14 VHP procedurach

Piehled udaja o zakladnich ¢innostech odboru Iékarenstvi
a kontroly distribuce za 4. ctvrtleti 2011

Provedené kontroly

Typ kontroly Povaha inspekce Hodnoceni zavad “
celkem nasledna pozastaveni | pozastaveni | pokuty
podnet piipravy provozu

Lékarny 188 15 140 43

Kontrola navykovych 64 63 L 50 12 2 0 0 1

latek

Cenova kontrola 36 32 4 nehodnoceno dle 0 0 0
klasifikace zdvad

ONM 2 2 0 0 2 0

Pracovisté 5 5 0 5 0 0

pfipravujici

autovakciny

Zdravotnické 14 11 3 8 4 2 0 0 4

prostiedky

Zdravotnickd zafizeni 76 69 7 57 15

Prodejci vyhrazenych 1 1 0 1 0 0 0 0 0

léciv

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 2/2012
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Hodnoceni:

- bez z&dvad nebo drobné zavada
2 —vyznamna zavada
3 — kriticka zavada

Provedené kontroly distributoru

Inspekce

Uvodni nasledné | cilené zZména dobré neus- kritické poruseni | nehod- pocet plnénf
pokojivé zakona noceno | opravné- | planu
nych (ndsled-

namitek | né)

16 44 1 20 0 0 157 %

Nedoreseno | Prijato Vydana Pocet Pocet Prechazi
zminulého | Zzadosti rozhodnuti | zamitnuti zastaveni do nového
obdobi Istazeni obdobi
Z&dost o povolen( 12 17 20 0 1 8
distribuce
Z4dost o zménu 7 13 18 0 0 2
povolenf distribuce
Z4dost o zrugeni 0 1 1 0 0 0

povoleni distribuce

Piehled udaja o zakladnich ¢innostech inspek¢niho odboru
ve 4, ctvrtleti 2011

Provedené kontroly vyrobci

- Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

dvodni | nasledna | cilend zména zmeéna + | spinuje | nespl- kritické poruseni | nehod-

naslednd nuje zékona | noceno

Viyrobci
lécivych
pripravkd
Viyrobci 0 1 0 0 0 1 0 X 0 0 0
léCivych latek
Kontrolni 1 1 1 0 0 2 0 X 0 0 1
laboratore
KB 0 3 0 0 0 3 0 X 0 0 0

7o, SUKL Véstnik SUKL 2/201 )
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Gvodni | ndsledné | cilend zména | zména + | dobré uspoko- | neus- kritické ~ poruseni nehod-
nasledna jivé pokojivé zdkon noceno

0 0 0 9 0 0 0 1
EK 2 2 0 0 0 2 0 0 0 0 2
17 3 2 2 0 0 0 0 0 0 0 7
DL 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1
oz 13 0 0 3 0 0 0 0 0 0 16

KB-krevni banka, EK-etické komise, TZ-tkdrové zafizeni, DL-diagnosticka laboratof, OZ-odbérové zafizeni

SLP inspekce Druh naslednych opatieni

Spiue Nespliuje

Pocet kontrol

Celkem za 4.Q 0

SKP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatieni

Standardni Zastaveni studie
2

Celkemza4.Q 2

Vydana povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy zadosti o povoleni Piijato zadosti Vydana rozhodnuti

Zadost o povolenf vyroby — vyrobce lécivych pipravkd 1 3
Z&dost o povolen vyroby — kontrolnf laboratof 1 2
Z&dost o povolenf vyroby — ZTS 0 0
Zé&dost 0 zménu povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych piipravkd 10 7
Z&dost o zménu povoleni vyroby — kontrolni laboratof 1 0
Z&dost o zménu povoleni vyroby — ZTS 5 4
Z&dost o zruseni povolenf vyroby - vyrobce lécivych pipravki 0 2
Z&dost o zruseni povoleni vyroby — kontroln{ laboratof 0 0
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby - ZTS 1 0
Z&dost o povolen( tkanového zatizenf 4 3
Z&dost o povolenf odbérového zafizeni 1 0
Z&dost o povolenf diagnostické laboratore 1 0
Zé&dost 0 zménu povoleni tkanového zafizenf 6 6
Z&dost o zménu povoleni odbérového zafizeni 0 1
Z&dost o zménu povoleni diagnostické laboratore 0 1

s, SU KL Véstnik SUKL 2/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

9



Vydané certifikaty, registracni agenda

Druh certifikatu Pocet vydanych

Certifikat pro lécivou latku 1 1
Certifikdt pro |é¢ivy pfipravek 109 109
Certifikat SLP 0 0
Certifikdt SVP pro vyrobce Iécivych latek 1 0
Certifikat SKP 1 0
Certifikace EU/MRA 1 1
Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratofr 0 0
Posouzen( spinénf SVP v rdamci registracni agendy 410 410
Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratofi po inspekci a vlozené 11 28

do EudraGMP databaze

Piehled udaju o cinnosti sekce dozoru v oblasti
zdravotnickych prostredki za 4. ctvrtleti roku 2011

Dozorové ¢innost SUKL v oblasti pouzivani zdravotnickych prostiedk( je zaméfena na plnéni pozadavk( zakona ¢.
123/2000 Sb., o zdravotnickych prostifedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen,zdkon”).

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

Ve Ctvrtém Ctvrtleti roku 2011 bylo inspektory odboru lékarenstvi a distribuce provedeno celkem 23 kontrol (z nichz
byly 4 na podnét) u poskytovatell zdravotni péce (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych bylo
kontrolovano 194 zdravotnickych prostfedkd (dale jen,ZP").

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

Tabulka 1. Kontroly ZP u poskytovatelii zdravotni péce

n Povaha inspekce Druh naslednych opatieni Sankce
(navrh na
podnet
2011/4Q 23
Klasifikace:

1-bez zavad nebo drobné zavady
2 - vyznamné zavady
3 - kritické zavady
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Celkem bylo zkontrolovédno 54 pfFistroji, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999. Bez zavad bylo 34
pristroju, u 20 pristroja bylo zjisténo 72 zavad (8 drobnych zavad, 54 vyznamnych a 10 kritickych), pficemz 17
pristroju patfilo dle miry rizika pro uZivatele do klasifika¢nf tfidy Ilb. U viech 54 pfistroj byly kontrolovany dokumenty
o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu po roce 2000, byl 140 pFistroja, z toho bez zavad
bylo 95 pFistroja. U 45 pFistroji bylo identifikovano celkem 119 zévad (28 drobnych zévad, 86 vyznamnych zévad
a 5 zavad kritickych), zavady byly zjistény u 21 pfistrojd zafazenych dle miry rizika pro uZivatele do klasifikacni tfidy llb.
U viech 140 pfistroji byly kontrolovany dokumenty o splnénf podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni
péce.

Stanovenych méfidel bylo kontrolovano v tomto obdobf 26 z ¢ehoz neovérenych bylo nalezeno 5 pristroj.

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatieni bylo
ozndmeno a zahdjeno Setfeni 30 neZadoucich pfihod davanych do souvislosti s pouZivanim ZP pfi poskytovani
zdravotni péce z toho 4 nezadouci pithody se staly mimo Uzemi Ceské republiky (Anglie 2x, Francie, Brazilie) se ZP
Ceského vyrobce. V ramci Setfeni nezadoucich pfihod byla provedena 1 kontrola u poskytovatele zdravotni péce.
Pfijato bylo 213 hlaseni o napravnych nebo preventivnich opatfenich od kompetentnich autorit, vyrobct nebo jejich
zplnomocnénych zastupcd, pripadné distributorll. Z celkového poctu prijatych hlaseni mélo 93 hlaseni informativni
charakter, dot¢ené zdravotnické prostfedky nebyly distribuovany na cesky trh.

V ramci provadéni klinickych zkousek zdravotnickych prostredkii bylo provedeno 8 kontrol a zkontrolovéany 4
ZP. U v3ech probihajicich klinickych zkousek v CR bylo oznédmeno 25 zavaznych nezadoucich pithod.

Tabulka 2. Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Hodnoceni zavad

Provedené [ Planované | Drobné Wznamné | Kritické
celkem
8 8 3 5 1

NP ZP u poskytovatele zdravotni péce 1 1 0 0 1

KZ ZP u poskytovatelli zdravotni péce

NPZP u distributora 0 0 0 0 0

KZ = klinické zkousky
NP = nezddouci pfihoda

Piehled lékaren a OOVL schvalenych SUKL ve 4. étvrtleti 2011

32995480 Dr. Max LEKARNA 37001 Ceské Budgjovice Mgr. Jana Matoskova 387 204 990
Na Sadech 23

73995960 Z DrMax Lékérna 666 01 Tisnov Mar. Pavla Gratiasovd 549 215452
Mlynska

31995160  Z Dr.Max LEKARNA 269 01 Rakovnik Mgr. Lukas Vagner 313515 141
Luzenska 2725/l
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05995640

04995910

41995540

43995390

06995430

46995140

32995860

56995360

64995460

33995170

01995590

57995380

70995410

37995220

32995870

92995470

27995430

66995350

51995650

53995360

59995540

Z/0O0VL

Dr.Max LEKARNA
DrMax LEKARNA

Lékarna

LEKARNA ALZBETIN
Lékarna Bélohorska

Lékarna Globus

LEKARNA MEDIMAT
CB

LEKARNA NA
NAMESTI

Lékarna Nové Mésto
nad Metuiji

Lékarna
PHARMALAND

LEKARNA
PHARMALAND
LEKARNA
PHARMALAND

Lékarna Srdce na
dlani

Lékdrna Stachy
Lékdrna U Anny
Lékarna u Pivovaru

Lékarna U sv. Lucie

Lékarna v nemocnici
Rychnov nad
Knéznou

Lékarna VIA

Novolékarna
Jablonec

Vanickova

158 00 Praha 5
Radlicka 520/117

140 00 Praha 4
Lhotecka 2d

353 01 Marianské Lazné
Chebska 970/23,
OCTesco

340 04 Zelezn& Ruda
Alzbétin 22

160 00 Praha 6
Bélohorska 1686/118

330 17 Chotikov
Chotikov 385,
OC Globus

370 04 Ceské Budgjovice
Prazska 1813/3

439 42 Postoloprty
Mirové ndmeésti 70
549 01 Nové

Mésto nad Metujf
Komenského 72

381 01 Cesky Krumlov
Urbinska 236,

OC Kaufland

110 00 Praha 1

Dlouha 44

436 01 Litvinov
Podkrusnohorska,
OCTesco

560 02 Ceska Trebova
Dr. E. Benese 643

384 73 Stachy

Stachy 354

37001 Ceské Budgjovice
Krajinska 270/30

750 00 Prerov
Komenského 700/42
290 01 Podébrady
Bilkova 270, OC Tesco
516 01 Rychnov

nad Knéznou
Jirdskova 506

407 21 Ceska Kamenice
5. kvétna 484

466 01 Jablonec

nad Nisou

Jatecni 4/5156

40001 Usti n. Labem
Vanickova 1318/25
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PharmDr. Ludovit
Benko

Mar. Petra Novékova

PharmDr. Jarmila
Stankova

Mgr. Barbara Watzkova

Mgr. Daniela
Gregorova

PharmDr. Pavel Frano

PharmDr. Vladimira
Holubcova

Mar. Alena Horova

Mgr. Bedta Gondekova

PharmDr. Stanislava
Cihlarova

Mar. lveta
Nezmeskalova

Mar. Jana Kaslova

Mar. Katefina
Dostélkova

PharmDr. Jifi Stanék

PharmDr. Pavla
Cervinkova

PharmDr. Jana
Maslarova
Mar. Pavel Vesely

Mgr. Marie
Machackova

Mgr. Lukas Hanich

PharmDr. Veronika
Hlavackova

Mar. Milada Petfikova

235315526
244 471 468

354673 167

376383319
602 268 181

373317160

386 460 522
415213 657

491431 276
393033910

731 368 096

413033 901

465 324 578
388323 891
387203 090
588 881 388
325541792

494 321 550,
494 502 570

412 582 929

483710121

475210788

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

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord Iécivych pfipravkd
provedené v obdobiod 1.1.2012 do 31.1.2012.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lécivych pripravkl (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive
nebyly vyrobci léCivych pfipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iéc¢ivych pfipravk(
ze tietich zemi ().

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

3. Rozhodnuti SUKL o povolent ¢innosti tkarového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povolenf distribuce lécivych piipravkd vydand novym organizacim, tj. subjektam, které dfive
nebyly distributory IéCiv.

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.
6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.
7. Subjekty provadejici distribuci lécivych pripravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zadkona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisd (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve
znéni pozdéjsich predpisl).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova cisla vyrobcU, resp. distributorC [éc¢ivych pripravkd.

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

U distributort se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora lécivych pfipravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povolenf k distribuci rozsifeno o distribuci 1éCivych latek a pomocnych Iatek osobam
opravnénym pfipravovat Iécivé pfipravky (LP. LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktd
vyrobenych z krve a jejich sloZek (LP, K) a materidl pro klinickd hodnoceni (KV — klinické vzorky).

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

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

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 2/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

B


mailto:lenka.cibulkova%40sukl.cz?subject=lenka.cibulkova%40sukl.cz
mailto:vratislav.krupka%40sukl.cz?subject=vratislav.krupka%40sukl.cz

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

Herbadent s.ro. Praha 4 KVernerdku 257328914 257321621 herbadent@herbadent.cz
1193/4

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laboratof

Sumperska Sumperk Nerudova 583335001 583214691 nemspk@nemspk.cz
nemocnice a.s. 640/41 DL

4. Novi distributofFi lécivych pripravki

Lékarna Vital Praha 4 Na Pankraci 731 444 1 - vanzura@pharmd.cz

Distribution s.r.o. 1683/127

SETARIA s.r.o. Praha 10, Prazska 777 228 160 - setaria@centrum.cz LP
Hostivar 810/16

5. Zruseni povoleni vyroby

synlab czech Praha 6 U vojenské 224319969 224319969 kohoutova@klinlab.cz
s.ro.(dfive KLINLAB, nemocnice
spol.sro) 1200

6. Zruseni povoleni distribuce

Nenastalo

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

Nenastalo

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

Nenastalo

s, SU KL Véstnik SUKL 2/2012
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9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4)

Nenastalo

Seznam lécivych pripravki, u nichz skondi platnost

rozhodnuti o registraci vdubnu 2012

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochdzi doba platnosti rozhodnuti o registraci v dubnu 2012

a u nichZ nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. poZadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31.1

2012,

Nebude-li u téchto pfipravkd fadné pozadano o prodlouZeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v priibéhu dubna 2012 k ukoncenf platnosti rozhodnuti o registraci, které bude ozndmeno v nejblizsim cisle
Véstniku SUKL. Tyto piipravky s ukoncenou registraci budou od dubna 2012 oznacovany v databazi SUKL symbolem
"Z/"a budou povazovéany za neregistrované.

Kéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
52459 LEFAX POR TBL MND 100X42MG 49/316/97-C BYS 4
52460 LEFAX POR TBL MND 50X42MG 49/316/97-C BYS (4
52458 LEFAX POR TBL MND 20X42MG 49/316/97-C BYS 4
15201 SOLMUCOL ORM PAS 24X100MG 52/055/92-5/C IBB SK
Homeopatika

96701 ARNICA MONTANA DRM UNG 20GM 3CH-30CH 93/291/92-C LBN F
115237 ARNICA MONTANA DRM UNG 20GM 31CH-200CH 93/291/92-C/C LBN F
96702 ARNICA MONTANA POR GLB 1GM 3CH-30CH 93/291/92-B/C LBN F
115236 ARNICA MONTANA DRM UNG 20GM 3CH-30CH 93/291/92-C/C LBN F
115238 ARNICA MONTANA DRM UNG 20GM 2CH 93/291/92-C/C LBN F
115239 ARNICA MONTANA DRM UNG 20GM 3K-10MK 93/291/92-C/C LBN F
77138 ARNICA MONTANA DRM UNG 20GM 31CH-200CH 93/291/92-C LBN F
77139 ARNICA MONTANA DRM UNG 20GM 3K-10MK 93/291/92-C LBN F
77140 ARNICA MONTANA POR GLB 1GM 31CH-200CH 93/291/92-B/C LBN F
77141 ARNICA MONTANA POR GLB 1GM 3K-10MK 93/291/92-B/C LBN F
42978 ARNICA MONTANA DRM UNG 20GM 2CH 93/291/92-C LBN F
42979 ARNICA MONTANA POR GLB 1GM 2CH 93/291/92-B/C LBN F
42976 BELLADONNA POR GLB 1GM 2CH 93/285/92-B/C LBN F
77175 BELLADONNA POR GLB 1GM 3K-10MK 93/285/92-B/C LBN F
77174 BELLADONNA POR GLB 1GM 31CH-200CH 93/285/92-B/C LBN F
96705 BELLADONNA POR GLB 1GM 3CH-30CH 93/285/92-B/C LBN 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 k31.01.2012

m Nzev pipravku  Spisova znatka | MCv K¢

0176954 ALGIFEN NEO SUKLS56709/2011 779
0158781 ANXILA 10 MG SUKLS115675/2009 437,58
0158792 ANXILA 20 MG SUKLS115675/2009 875,16
' SU KL Véstnik SUKL 2/2012 ‘27

eiv Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich \—J



0158770
0026255
0026256
0026255
0026256
0026260
0026260
0167615
0167616
0162858
0162859
0172232
0172235
0172237
0140394
0140408
0140415
0140429
0140373
0140387
0167939
0158942
0158944
0127513
0161015
0161016
0161041
0176268
0148920
0176269
0148921
0159837
0159839
0159841
0159843
0167508
0029411
0029409
0029392
0029394
0029396
0148769
0134507

ANXILA 5 MG

ARAVA 10 MG

ARAVA 10 MG

ARAVA 10 MG

ARAVA 10 MG

ARAVA 20 MG

ARAVA 20 MG

ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML
ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML
ASPIRIN PROTECT 100

ASPIRIN PROTECT 100

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
BRILIQUE 90 MG

BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE
BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE
CEFTAZIDIM MYLAN 1 G
CLOPIDOGREL VALE 75 MG
CLOPIDOGREL VALE 75 MG
CLOPIDOGREL VALE 75 MG
CLOVATE 0,5MG/G KREM

CLOVATE 0,5MG/G KREM

CLOVATE 0,5MG/G MAST

CLOVATE 0,5MG/G MAST
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
DUOPLAVIN 75 MG/100 MG
EFFENTORA 100 MCG

EFFENTORA 200 MCG

EFFENTORA 400 MCG

EFFENTORA 600 MCG

EFFENTORA 800 MCG

EGOLANZA 7,5 MG

ELICEA 10 MG

s, SU KL Véstnik SUKL 2/2012
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SUKLS115675/2009
SUKLS97785/2011
SUKLS97785/2011
SUKLS99744/2011
SUKLS99744/2011
SUKLS97785/2011
SUKLS99744/2011
SUKLS152215/2010
SUKLS152215/2010
SUKLS116848/2011
SUKLS116848/2011
SUKLS102194/2011
SUKLS102194/2011
SUKLS102194/2011
SUKLS79978/2011
SUKLS79978/2011
SUKLS79978/2011
SUKLS79978/2011
SUKLS79978/2011
SUKLS79978/2011
SUKLS155860/2011
SUKLS126411/2011
SUKLS126411/2011
SUKLS130425/2010
SUKLS137957/2011
SUKLS137957/2011
SUKLS137957/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS110266/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS35468/2011
SUKLS115675/2009

218,79
1301
4110
1301
4110

51951

51951

17654,14
596582
55,95
167,85
2182,73
3848,28
6225,88

841,96

841,96
857,6
857,6

381,15

381,15

1676,75
1730,67
4287,21
29353
1024,89
1024,89
319147
78,84
78,84
78,86
78,86
108,94
326,82
323

969
1055,89

599,39

599,39

599,39

599,39

599,39
2587

1308,05
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0169304
0125753
0010204
0176584
0176591
0176594
0165751
0176207
0168056
0147348
0147349
0147350
0172178
0172179
0172180
0180184
0180182
0180180
0129767
0161168
0161916
0161923
0161931
0161939
0161909
0149443
0149447
0149449
0149453
0500822
0500869
0500870
0180711
0180714
0180745
0180750
0027507
0027949
0153106
0180830
0172200
0145039
0179310

ELOCOM

ESSENTIALE FORTE N POR CPS DUR 100
FEMOSTON 1/10

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/mll

GILENYA 0,5 MG

GITRABIN 40 MG/ML

GITRABIN 40 MG/ML

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
IMIPENEM/CILASTATIN KABI 500MG/500MG
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

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

LANTUS 100 JEDNOTEK/ML
LATANOPROST APOTEX 0,005%
LATANOPROST APOTEX 0,005%
Lecron Tmg, tvrdé tobolky

Lecron 5mg, tvrdé tobolky

LEVACT 2,5 MG/ML
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SUKLS34877/2011
SUKLS199420/2009
SUKLS84262/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS166896/2011
sukls3587/2011
sukls80580/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
sukls82353/2011
sukls82704/2011
sukls82719/2011
SUKLS145779/2010
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
SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS10717/2011
SUKLS10717/2011
SUKLS84068/2011
SUKLS84068/2011
sukls3169/2011
sukls3169/2011
sukls192379/2011

90
248,22
140,964
610
1850
4560
3240
5761,24
45161,56
1512,39
3950,25
8956,35
1512,39
3950,25
8956,35
673,74
683,13
673,74
4030
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
66,68
166,/
66,68
166,7
2608,2
26159
322,5
788,02
5431
10024
33341,58

—
-



0179308
0139068
0139071
0145662
0145667
0145664
0145674
0145669
0145671
0134156
0155869
160039

160040

160041

160042

0167415
0157073
0157071
0133067
0100973
0134154
0134155
0151143

0158817
0158819
0158818
0158820
0158822
0158821
0152152
0152158
0087544
0138218
0138220
0033546
0033642
0033549
0033548
0033551
0033633
0176991
0176992

LEVACT 2,5 MG/ML

LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 MG/ML
LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 MG/ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500 MG/100ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG/100ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG/100ML
LIMFOCEPT 250 MG TVRDE TOBOLKY
LIMFOCEPT 500 MG POTAHOVANE TABLETY
LINEZOLID TEVA 2MG/ML

LINEZOLID TEVA 2MG/ML

LINEZOLID TEVA 2MG/ML

LINEZOLID TEVA 2MG/ML

LUMIGAN 0,1 MG/ML

MOLAXOLE

MOLAXOLE

MOPHECEN 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 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

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

s, SU KL Véstnik SUKL 2/2012
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sukls192379/2011
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
sukls155136/2011
sukls155136/2011
sukls155136/2011
sukls155136/2011
SUKLS34356/2011
SUKLS13284/2011
SUKLS13284/2011
sukls194247/2010
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009

sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls142429/2010
sukls142429/2010
SUKLS166721/2008
SUKLS132348/2010
SUKLS132348/2010
SUKLS80886/2011
SUKLS80886/201 1
SUKLS80886/2011
SUKLS80886/2011
SUKLS80886/2011
SUKLS96026/2009
SUKLS61167/2011
SUKLS61167/2011

3377587
401,05
802,09

467,2
17000
5672
22800
5243
6243
2848,17
2854,94
1390,35
1390,35

13903,55

13903,55
322,33
923,95
369,58

2511,84
3425,87
2713,29
8139,87

2557

22839
22839
8591,86
22839
22839
6342,99
4131,94
4131,94
2100,3
11243
44972
104,5
99

112

97

70

247
806,55
3226,20
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0176994
0176987
0176989
0139246

0139238

0169833
0142570
0142574
0169828
0167756
0157870
0157871
0157874
0157875
0176926
0107756
0165069
0165073
0158626
0158628
0158630
0158632
0158634
0156245
0155877
0155879
0141263
0141265
0033641
0145959
0145960
0167970
0167971
0161623
0161627
0162041
0162048
0161489
0141965
0141966
0141967

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

OZURDEX

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

PERINPA 8 MG/2,5 MG

PERINPA 8 MG/2,5 MG

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

PIPERACILIN/TAZOBACTAN PHARMASWISS
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG
PKU ANAMIX FIRST SPOON

POLINAIL 80 MG/G

POLINAIL 80 MG/G

POTACTASOL 1 MG

POTACTASOL 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 KABI 1 MG

REMIFENTANIL KABI 1 MG

REMIFENTANIL KABI 2 MG

s, SU KL Véstnik SUKL 2/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

SUKLS61167/2011
SUKLS61167/2011
SUKLS61167/2011
SUKLS17674/2011

SUKLS17674/2011

SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS128292/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS51965/2011
SUKLS72145/2009
SUKLS96947/2011
SUKLS96947/2011
sukls203958/2010
sukls203958/2010
sukls203958/2010
sukls203958/2010
sukls203958/2010
SUKLS229434/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
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

2170,00
1613,10
3226,20
4249,94

212498

3600
5200
6900
1800
23900,7
46,3
463
68,8
686,3
10369,8
4249,29
399
1197
1519,65
6078,61
6512,8
18235,83
19538,39
4150
350,23
2912,32
683,43
6083,82
34191
353,16
720,2
3250
9955,92
400,25
1200,75
132,7
258,6
694,5
143
7111
271

—
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0141968
0168049
0168050
0168052
0168053
0168049
0168050
0168052
0168053
0033554
0033553
0033552
0160319
0160320
0162444
33649

33650

0145057
0145065
0145069
0134708
0134709
0134710
0134712
0134713
0134716
0167973
0133511
0133512
0134668
0153349
0153350
0153351
0159137
0159138
0159141
0159142
0159150
0159149
0149377
0042756
0042759
0042762

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 %
SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML
SUPPORTAN

SUPPORTAN

TACNI 0,5 MG

TACNI 1T MG

TACNI 5 MG

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

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

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

TRANSTEC 35 MCG/H
TRANSTEC 52,5 MCG/H
TRANSTEC 70 MCG/H
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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
SUKLS26827/2010
SUKLS143124/2011
SUKLS143124/2011
sukls230395/2010
sukls230395/2010
sukls230395/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
SUKLS28295/2011
SUKLS74389/2010
SUKLS74389/2010
SUKLS35266/2011
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS148781/2011
SUKLS148781/2011
SUKLS148781/2011
SUKLS148781/2011
SUKLS130860/2011
SUKLS139736/2011
sukls11701/2011
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009

1351,01
1558,52
6500,01
1558,52
6500,01
1558,52
6500,01
1558,52
6500,01
193,85
193,85
193,85
4179,95
25079,71
83
321,36
4819,2
990,39
2835,85
7704,73
1663,3
1996
3326,7
1365,01
2275,02
4550
67613,07
91

148
3587,96
22714
4024,16
10907,1
1948,02
9740
771584
37380,73
37380,73
7477
60399,45
1352,2
1876,51
4147,38
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0120483
0120485
0130610
0161954
0161968
0184310
0184312
0166269
0166265
166269

166265

166265

0120181

0120183

0149466
0149467
0149468
0149469
0149470
0149471
0149472
0149473
0149474
0149475
0149476
0149477
0017928
0017929
0130055
0130060
0145385
0145387
0145388
0145391
0025931
0025933
0028350
0025936
0028349
0028348
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UROFLOW 1 MG

UROFLOW 2 MG

URSOFALK SUSPENZE
VALSACOMBI 320 MG/12,5 MG
VALSACOMBI 320 MG/25 MG
VANCOMYCIN ACTAVIS 1000MG
VANCOMYCIN ACTAVIS 500MG
VANCOMYCIN MYLAN 1000MG
VANCOMYCIN MYLAN 500MG
VANKOMYCIN MYLAN 1000MG
VANKOMYCIN MYLAN 500MG
VANKOMYCIN MYLAN 500MG

VENTILASTIN NOVOLIZER 100 MIKROGRAMU,

PRASEK K INHALACI

VENTILASTIN NOVOLIZER 100 MIKROGRAMU,

PRASEK K INHALACI
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
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
ZYPREXA 10 MG
ZYPREXA 15 MG
ZYPREXA 15 MG
ZYPREXA 20 MG
ZYPREXA 20 MG
ZYPREXA 5 MG

SUKLS116840/2009
SUKLS116840/2009
SUKLS116890/2011
SUKLS38844/2011

SUKLS38844/2011

SUKLS128486/2011
SUKLS128486/2011
SUKLS126158/2011
SUKLS126158/2011
SUKLS126158/2011
SUKLS126158/2011
SUKLS126158/2012
SUKLS13278/2011

SUKLS13278/2011

SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
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
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010

716,22
75748
647,36
623,56
623,56
889
445,15
540
280
540
280
280
153,36

153,36

175,6
7024
1404,8
2107,2
351,2
1404,8
2809,6
4214,4
7024
2809,6
5619,2
842881
346,07
360,72
429,85
661,26
72,8
154,18
208
304,92
4833,75
3516,3
9678,57
4688,35
12904,76
3226,2
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Informace o registrovanych

écivech

Zrusené registrace v obdobi: od 2. 12. 2011 DO 31. 12. 2011
s ohledem na nabyti pravni moci

AGOFOLLIN 56/451/69-S/C
D:  BIOTIKA AS., SLOVENSKA LUPCA, Slovenska republika
B:  INJ SOL 5XTML/5MG | AMP kéd SUKL: 0000364
INJ SOL 5XTML/5MG Il AMP kod SUKL: 0180292
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24.12.2011).

ALENDRONAT-RATIOPHARM 70 mg 87/335/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: PORTBL NOB 2X70MG BLI kdd SUKL: 0013687
POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0013688
POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0013689
POR TBL NOB 12X70MG BLI kod SUKL: 0013690
POR TBL NOB 40X70MG BLI kod SUKL: 0013691
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

AMLODIPIN-RATIOPHARM 10 mg 83/333/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: PORTBL NOB 30X10MG BLI kdd SUKL: 0013851
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0013852
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.12.2011).

AMLODIPIN-RATIOPHARM 5 mg 83/332/03-C
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  PORTBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0042833
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0042837
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.12.2011).

AMOKSIKLAV DISTAB 1000 mg 15/470/10-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: PORTBL DIS+SUS 10 BLI kéd SUKL: 0011588
PORTBL DIS+SUS 14 BLI kod SUKL: 0011589
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

AMOKSIKLAV DISTAB 625 mg 15/469/10-C
D:  LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
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B:

ZR:

POR TBL DIS+SUS 10 BLI kod SUKL: 0011590
POR TBL DIS+SUS 14 BLI kod SUKL: 0011591

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

AMOXICILIN SANDOZ 125 mg/5 ml

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
POR PLV SUS 1X60ML/1500MG LAG kdd SUKL: 0126946
POR PLV SUS 1X100ML/2500MG LAG kéd SUKL: 0162580

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.12.2011).

15/129/10-C

AMOXICILIN SANDOZ 250 mg/5 ml

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
POR PLV SUS 1X60ML/3000MG LAG kdd SUKL: 0126948
POR PLV SUS 1X100ML/5000MG LAG kéd SUKL: 0162671

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.12.2011).

15/130/10-C

AMOXICILIN SANDOZ 500 mg/5 ml

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
POR PLV SUS 1X60ML/6000MG LAG kdd SUKL: 0126950
POR PLV SUS 1X100ML/10000MG LAG kod SUKL: 0162672

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.12.2011).

15/131/10-C

BISOGEN 10 mg

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
PORTBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0158746
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0158747
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0158748
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0158749
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0158750
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0158751
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0158752
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0158753
PORTBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0158754
POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0158755
PORTBL FLM 14X10MG TBC kod SUKL: 0158756
PORTBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0158757
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0158758
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0158759
PORTBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0158760
POR TBL FLM 60X10MG TBC kod SUKL: 0158761
POR TBL FLM 84X10MG TBC kod SUKL: 0158762
POR TBL FLM 98X10MG TBC kod SUKL: 0158763
PORTBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0158764
POR TBL FLM 500X10MG TBC kdd SUKL: 0158765

_ a4 a4

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2011).

77/913/10-C

BISOGEN 5 mg

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
PORTBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0158726
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POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0158727
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0158728
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0158729
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0158730
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0158731
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0158732
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0158733
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0158734
POR TBL FLM 500X5MG BLI kéd SUKL: 0158735
POR TBL FLM 14X5MG TBC kod SUKL: 0158736
POR TBL FLM 28X5MG TBC kod SUKL: 0158737
POR TBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0158738
POR TBL FLM 50X5MG TBC kod SUKL: 0158739
POR TBL FLM 56X5MG TBC kod SUKL: 0158740
POR TBL FLM 60X5MG TBC kod SUKL: 0158741
POR TBL FLM 84X5MG TBC kod SUKL: 0158742
POR TBL FLM 98X5MG TBC kod SUKL: 0158743
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0158744
POR TBL FLM 500X5MG TBC kod SUKL: 0158745
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (29.12.2011).

CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID 16 mg/12,5 mg 1A PHARMA 58/345/10-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B: PORTBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0140296
PORTBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0140297
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0140298
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0140299
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0140300
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0140301
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0140303
POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0140304
POR TBL NOB 250 TBC kod SUKL: 0140307
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (23.12.2011).

CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID 8 mg/12,5 mg 1A PHARMA 58/344/10-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B:  PORTBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0140284
POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0140285
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0140286
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0140287
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0140288
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0140289
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0140291
POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0140292
POR TBL NOB 250 TBC kéd SUKL: 0140295
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (23.12.2011).

CITA10 mg 30/023/05-C
D:  SANOFI-AVENTIS, SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 10X10 MG BLI kéd SUKL: 0122149

POR TBL FLM 14X10 MG BLI kod SUKL: 0122150
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/ZR:

POR TBL FLM 20X10 MG BLI kod SUKL: 0
POR TBL FLM 28X10 MG BLI kod SUKL: 0

1

1 52
POR TBL FLM 30X10 MG BLI kéd SUKL: 01 53

1

1

NN NN

2
2
2
POR TBL FLM 50X10 MG BLI kod SUKL: 0122
POR TBL FLM 56X10 MG BLI kod SUKL: 0122
POR TBL FLM 98X 10 MG BLI kod SUKL: 01221 56
POR TBL FLM 100X10 MG BLI kdd SUKL: 0122157
POR TBL FLM 100X10 MG BLI kdd SUKL: 0122158
POR TBL FLM 250X10 MG TBC kod SUKL: 0122159
POR TBL FLM 500X10 MG TBC kod SUKL: 0122160
Registrace se zrusuje ke dni préavni moci tohoto rozhodnutf (21.12.2011).

15
1
1
15
15

COGNITIV 10 mg 27/177/98-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: PORTBL FLM 50X10MG BLI kdd SUKL: 0055765
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0055766
POR TBL FLM 30X10MG BLI kdd SUKL: 0095551
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0095552
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (28.12.2011).
COGNITIV 5 mg 27/176/98-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: PORTBL FLM 50X5MG BLI kdd SUKL: 0055763
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0055764
POR TBL FLM 30X5MG BLI koéd SUKL: 0095549
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0095550
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (28.12.2011).
D-AL INJ. 59/171/78-A/C
D: SEVAPHARMA AS, PRAHA, Ceska republika
B:  INJ SOL 1X5ML-JSK VIA kod SUKL: 0047427
INJ SOL 1TX5ML-PNU VIA kod SUKL: 0047428
INJ SOL 1TX5ML-PNU VIA koéd SUKL: 0047429
INJ SOL TX5ML-PNU VIA kod SUKL: 0047430
INJ SOL TX5ML-PNU VIA koéd SUKL: 0047431
INJ SOL TX5ML-PNU VIA kod SUKL: 0047432
INJ SOL 1TX5ML-PNU VIA koéd SUKL: 0047433
INJ SOL TX5ML-PNU VIA koéd SUKL: 0047434
INJ SOL 1X5ML-JSK VIA kod SUKL: 0054551
INJ SOL TX5ML-PNU VIA koéd SUKL: 0098514
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (28.12.2011).
DEPANT PROLONG 150 mg 30/299/08-C
D:  VALEANT CZECH PHARMA S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0130185
POR CPS PRO 98X150MG BLI kod SUKL: 0130186
POR CPS PRO 56X150MG BLI kod SUKL: 0151481
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (21.12.2011).
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DEPANT PROLONG 75 mg

D:
B:

ZR:

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

POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0130183

POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0130184

POR CPS PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0151483

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21

30/298/08-C

DERMESTRIL 100

D:
B:

ROTTAPHARM S.PA., MILAN, Itdlie

DRM EMP TDR 8X8MG MDC kod SUKL: 0016940
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2011

56/505/95-C/C

DOXAZOSIN SANDOZ RETARD 4 mg

D:
B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2011

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL PRO 14X4MG BLI kéd SUKL: 0024640
POR TBL PRO 30X4MG BLI kod SUKL: 0024642
POR TBL PRO 98X4MG BLI kod SUKL: 0024644
POR TBL PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0024646
POR TBL PRO 56X4MG BLI kod SUKL: 0024648
POR TBL PRO 100X4MG BLI kéd SUKL: 0136452
POR TBL PRO 500X4MG BLI kéd SUKL: 0162573

58/265/07-C

EPOPROSTENOL SANDOZ 0,5 mg

D:
B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.12.2011

SANDOZ SR.O, PRAHA, Ceska republika

INF PSO LQF 1X0.5MG VIA kéd SUKL: 0138614
INF PSO LQF 2X0.5MG VIA kéd SUKL: 0138615
INF PSO LQF 3X0.5MG VIA kéd SUKL: 0138616
INF PSO LQF 4X0.5MG VIA kéd SUKL: 0138617
INF PSO LQF 5X0.5MG VIA kéd SUKL: 0138618
INF PSO LQF 6X0.5MG VIA kéd SUKL: 0138619
INF PSO LQF 10X0.5MG VIA koéd SUKL: 0138620
INF PSO LQF 1X0.5MG VIA kéd SUKL: 0138621
INF PSO LQF 2X0.5MG VIA kéd SUKL: 0138622
INF PSO LQF 3X0.5MG VIA kéd SUKL: 0138623
INF PSO LQF 4X0.5MG VIA kéd SUKL: 0138624
INF PSO LQF 5X0.5MG VIA kéd SUKL: 0138625
INF PSO LQF 6X0.5MG VIA kéd SUKL: 0138626
INF PSO LQF 10X0.5MG VIA kod SUKL: 0138627

83/567/10-C

EPOPROSTENOL SANDOZ 1,5 mg

D:
B:

s, SU KL Véstnik SUKL 2/2012
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SANDOZ SR.O, PRAHA, Ceska republika

INF PSO LQF 1X1.5MG VIA kéd SUKL: 0138635
INF PSO LQF 2X1.5MG VIA kéd SUKL: 0138636
INF PSO LQF 3X1.5MG VIA kéd SUKL: 0138637
INF PSO LQF 4X1.5MG VIA kéd SUKL: 0138638
INF PSO LQF 5X1.5MG VIA kéd SUKL: 0138639
INF PSO LQF 6X1.5MG VIA kéd SUKL: 0138640
INF PSO LQF 10X1.5MG VIA kéd SUKL: 0138641

83/568/10-C
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ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.12.2011

INF PSO LQF 1X1.5MG VIA kéd SUKL: 0138642
INF PSO LQF 2X1.5MG VIA kéd SUKL: 0138643
INF PSO LQF 3X1.5MG VIA kéd SUKL: 0138644
INF PSO LQF 4X1.5MG VIA kéd SUKL: 0138645
INF PSO LQF 5X1.5MG VIA kéd SUKL: 0138646
INF PSO LQF 6X1.5MG VIA kéd SUKL: 0138647
INF PSO LQF 10X1.5MG VIA kod SUKL: 0138648

ESCIRDEC 10 mg
D: SANDOZ SR.O, PRAHA, Ceska republika

B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.12.2011

PORTBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0131088
PORTBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0131089
PORTBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0131090
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0131091
PORTBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0131092
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0131093
PORTBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0131094
PORTBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0131095
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0131096
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0131097
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0131098
PORTBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0131099
POR TBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0131100
POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0131101

PORTBL FLM 56X1X10MG BLI kdd SUKL: 0131102
POR TBL FLM 60X1X10MG BLI kod SUKL: 0131103
PORTBL FLM 98X1X10MG BLI kéd SUKL: 0131104
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0131105

PORTBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0131106
PORTBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0131107
PORTBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0131108
PORTBL FLM 60X10MG TBC kod SUKL: 0131109
PORTBL FLM 98X10MG TBC kod SUKL: 0131110
PORTBL FLM 100X10MG TBC kdd SUKL: 0131111
PORTBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0131112

30/356/09-C

ESCIRDEC 20 mg
D:  SANDOZ SR.O, PRAHA, Ceska republika

B:

PORTBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 01311

PORTBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0131
PORTBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0131
PORTBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0131
PORTBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0131
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0131
PORTBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0131
PORTBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0131
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0131
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0131
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0131
PORTBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 01

3
14
15
16

18
19
20
21
22
23

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
31124

30/357/09-C
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POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0131125
POR TBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0131126
PORTBL FLM 56X1X20MG BLI kod SUKL: 0131127
POR TBL FLM 60X1X20MG BLI kod SUKL: 0131128
POR TBL FLM 98X1X20MG BLI kod SUKL: 0131129
PORTBL FLM 100X1X20MG BLI kéd SUKL: 0131130
PORTBL FLM 28X20MG TBC kod SUKL: 0131131
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0131132
PORTBL FLM 56X20MG TBC kod SUKL: 0131133
POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0131134
POR TBL FLM 98X20MG TBC kod SUKL: 0131135
PORTBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0131136
POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0131137

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.12.2011).

ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 10 mg

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

PORTBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0162607
PORTBL FLM 200X10MG TBC kod SUKL: 0162608
PORTBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0162609
PORTBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0162610
PORTBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0162611
PORTBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0162612
PORTBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0162613
PORTBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0162614
PORTBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0162615
PORTBL FLM 90X10MG BLI k6d SUKL: 0162616
PORTBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0162617
PORTBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0162618
PORTBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0162619
PORTBL FLM 30X1XT10MG BLI kod SUKL: 0162620
PORTBL FLM 49X1X10MG BLI kod SUKL: 0162621
PORTBL FLM 100X1X1OMG BLI kod SUKL: 0162622
PORTBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0162623
PORTBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0162624
PORTBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0162625
PORTBL FLM 49X10MG BLI k6d SUKL: 0162626
PORTBL FLM 84X10MG BLI k6d SUKL: 0162627
PORTBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0162628

—_ a4 a4 s

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

30/514/09-C

ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 20 mg

D:

B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

PORTBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0162650
POR TBL FLM 49X1X20MG BLI kod SUKL: 0162651
PORTBL FLM 100X1X20MG BLI kod SUKL: 0162652
PORTBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0162653
PORTBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0162654
PORTBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0162655
PORTBL FLM 49X20MG BLI k6d SUKL: 0162656
PORTBL FLM 84X20MG BLI k6d SUKL: 0162657
PORTBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0162658

30/516/09-C
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ZR:

POR TBL FLM 14X20MG BLI kdd SUKL: 0
POR TBL FLM 20X20MG BLI kdd SUKL: 0
POR TBL FLM 28X20MG BLI kdd SUKL: 0
POR TBL FLM 30X20MG BLI kdd SUKL: 0
POR TBL FLM 50X20MG BLI kdd SUKL: 0
POR TBL FLM 56X20MG BLI kdd SUKL: 0
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0162665

POR TBL FLM 90X20MG BLI kdd SUKL: 0162666

POR TBL FLM 98X20MG BLI kdd SUKL: 0162667

POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0162668

POR TBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0162669

POR TBL FLM 30X1X20MG BLI kod SUKL: 0162670

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

62659
62660
62661
62662
62663
62664

—_ a4 A a4

ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 5 mg 30/513/09-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0162586
POR TBL FLM 15X5MG BLI koéd SUKL: 0162587
POR TBL FLM 49X5MG BLI kod SUKL: 0162588
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0162589
POR TBL FLM 200X5MG BLI kdd SUKL: 0162590
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0162591
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0162592
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0162593
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0162594
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0162595
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0162596
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0162597
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0162598
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0162599
POR TBL FLM 100X5MG BLI kdd SUKL: 0162600
POR TBL FLM 500X5MG BLI kdd SUKL: 0162601
POR TBL FLM 30X1X5MG BLI kod SUKL: 0162602
POR TBL FLM 49X1X5MG BLI kod SUKL: 0162603
POR TBL FLM 100X1X5MG BLI kod SUKL: 0162604
POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0162605
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0162606
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

ESTRAHEXAL 100 56/213/00-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

DRM EMP TDR 6X8MG MDC kod SUKL: 0047051

DRM EMP TDR 18X8MG MDC kod SUKL: 0047052

DRM EMP TDR 24X8MG MDC kod SUKL: 0047053

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

FAVIRAB 59/104/04-C

D:
B:

ZR:

SANOFI PASTEUR S.A,, LYON, Francie

INJ SOL 1X5ML/2KU VIA kéd SUKL: 0100162

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

UmozZnuje se postupné stazeni pfipravku s tim, Ze musi byt dokonceno nejpozdéji do 31.10.2012.

7o, SUKL Véstnik SUKL 2/201 D)
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Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FELOCOR 10 83/168/05-C

D:  HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: PORTBL PRO 7X10MG TBC kod SUKL: 0021500
POR TBL PRO 14X10MG TBC kod SUKL: 0021501
POR TBL PRO 20X10MG TBC kod SUKL: 0021502
POR TBL PRO 28X10MG TBC kod SUKL: 0021503
POR TBL PRO 30X10MG TBC kod SUKL: 0021504
POR TBL PRO 50X10MG TBC kod SUKL: 0021507
POR TBL PRO 50X10MG TBC kod SUKL: 0021508
POR TBL PRO 98X10MG TBC kod SUKL: 0021509
POR TBL PRO 100X10MG TBC kéd SUKL: 0021510
POR TBL PRO 100X10MG TBC kod SUKL: 0021511
POR TBL PRO 250X10MG TBC kdd SUKL: 0021512
POR TBL PRO 7X10MG BLI kod SUKL: 0048604
POR TBL PRO 14X10MG BLI kdd SUKL: 0048605
POR TBL PRO 20X10MG BLI kdd SUKL: 0048606
POR TBL PRO 28X10MG BLI kod SUKL: 0048607
POR TBL PRO 30X10MG BLI kdd SUKL: 0048608
POR TBL PRO 50X10MG BLI kdd SUKL: 0048609
POR TBL PRO 50X10MG BLI kdd SUKL: 0048610
POR TBL PRO 98X 10MG BLI kdd SUKL: 0048611
POR TBL PRO 100X10MG BLI kéd SUKL: 0048612
POR TBL PRO 100X10MG BLI kéd SUKL: 0048613
POR TBL PRO 250X10MG BLI kéd SUKL: 0048614

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.12.2011).

FUVATALIP 80 mg 31/335/09-C
D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL PRO 10X80MG BLI kéd SUKL: 0151438
POR TBL PRO 20X80MG BLI kdd SUKL: 0151439
POR TBL PRO 28X80MG BLI kdd SUKL: 0151440
POR TBL PRO 30X80MG BLI kdd SUKL: 0151441
POR TBL PRO 50X80MG BLI kod SUKL: 0151442
POR TBL PRO 98X80MG BLI kdd SUKL: 0151444
POR TBL PRO 100X80MG BLI kéd SUKL: 0151445
POR TBL PRO 250X80MG HDPE TBC kod SUKL: 0151446
POR TBL PRO 250X80MG SKLO TBC kod SUKL: 0151447
POR TBL PRO 56X80MG BLI kdd SUKL: 0151448
POR TBL PRO 20X80MG HDPE TBC kod SUKL: 0151450
POR TBL PRO 28X80MG HDPE TBC kod SUKL: 01514
POR TBL PRO 30X80MG HDPE TBC kod SUKL: 01 51452
POR TBL PRO 50X80MG HDPE TBC kod SUKL: 0151453
POR TBL PRO 100X80MG HDPE TBC kod SUKL: 0151454
POR TBL PRO 20X80MG HDPE TBC kod SUKL: 0186076
POR TBL PRO 28X80MG HDPE TBC kod SUKL: 0186077
POR TBL PRO 30X80MG HDPE TBC kod SUKL: 0186078
POR TBL PRO 50X80MG HDPE TBC kod SUKL: 0186079
POR TBL PRO 100X80MG HDPE TBC kod SUKL: 0186080
POR TBL PRO 14X80MG BLI kdd SUKL: 0186081
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).
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GABATEM 100 mg
D:  TEMAPHARM SP.Z O.0., WARSZAWA, Polsko
B:  POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0129720
POR CPS DUR 60X100MG BLI kod SUKL: 0129721
POR CPS DUR 90X100MG BLI kod SUKL: 0129722
POR CPS DUR 100X100MG BLI kod SUKL: 0129723
POR CPS DUR 500X100MG BLI kod SUKL: 0129724
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

21/226/08-C

GABATEM 300 mg
D:  TEMAPHARM SP.Z O.0., WARSZAWA, Polsko
B:  POR CPS DUR 30X300MG BLI kdd SUKL: 0129725
POR CPS DUR 60X300MG BLI kod SUKL: 0129726
POR CPS DUR 90X300MG BLI kod SUKL: 0129727
POR CPS DUR 100X300MG BLI kod SUKL: 0129728
POR CPS DUR 500X300MG BLI kod SUKL: 0129729
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

21/227/08-C

GABATEM 400 mg
D:  TEMAPHARM SP.Z O.0., WARSZAWA, Polsko
B:  POR CPS DUR 30X400MG BLI kéd SUKL: 0129730
POR CPS DUR 60X400MG BLI kod SUKL: 0129731
POR CPS DUR 90X400MG BLI kod SUKL: 0129732
POR CPS DUR 100X400MG BLI kod SUKL: 0129733
POR CPS DUR 500X400MG BLI kod SUKL: 0129734
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

21/228/08-C

GABATEM 600 mg
D:  TEMAPHARM SP.Z O.0., WARSZAWA, Polsko
B:  PORTBL FLM 10X600MG BLI kéd SUKL: 0129735
POR TBL FLM 60X600MG BLI kdd SUKL: 0137126
POR TBL FLM 10X600MG BLI kdd SUKL: 0137127
POR TBL FLM 60X600MG BLI kdd SUKL: 0137128
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

21/229/08-C

GABATEM 800 mg
D:  TEMAPHARM SP.Z O.0., WARSZAWA, Polsko
B:  PORTBL FLM 10X800MG BLI kod SUKL: 0129739
POR TBL FLM 60X800MG BLI kdd SUKL: 0137129
POR TBL FLM 10X800MG BLI kdd SUKL: 0137130
POR TBL FLM 60X800MG BLI kéd SUKL: 0137131
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

21/230/08-C

GARION 2,5 mg

D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie

B: PORTBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0145718

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.12.2011).

44/958/10-C
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GEMCITABINE BOLAR 1 g

D:

B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9.12.201

BOLAR BT., BUDAPEST, Madarsko
INF PLV SOL TX1GM VIA kod SUKL: 0140650

1).

44/189/10-C

GEMCITABINE BOLAR 200 mg

D:

B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13.12.2011).

BOLAR BT., BUDAPEST, Madarsko
INF PLV SOL 1X200MG VIA kod SUKL: 0140649

44/188/10-C

GLIMEPIRID-RATIOPHARM 4 mg

D:

B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0024132
POR TBL NOB 20X4MG BLI kod SUKL: 0024133
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0024134
POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0024135
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0024136
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0024137

POR TBL NOB 120X4MG BLI kod SUKL: 0024138
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

18/563/05-C

GLUCOSE 10%W/V I.V.B.P.BIEFFE

D:

B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.12.201

BIEFFE MEDITAL S.PA., GROSOTTO (S0O), Itdlie
INF SOL 50X100ML VAK kod SUKL: 0142498
INF SOL 12X1000ML VAK kod SUKL: 0142499
INF SOL 36X250ML VAK kod SUKL: 0142500

INF SOL 30X250ML(SKLO) LAG kéd SUKL: 0144001
INF SOL 10X500ML(SKLO) LAG kod SUKL: 0144002

INF SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0144003

1).

76/118/95-B/C

H-AL INJ.

D:

B:

s, SU KL Véstnik SUKL 2/2012
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SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
INJ SOL 1XTOML-PNU VIA kéd SUKL: 0047419
INJ SOL 4X10ML-PNU VIA kéd SUKL: 0047420
INJ SOL 5X10ML-PNU VIA kéd SUKL: 0047421
INJ SOL 6X10ML-PNU VIA kéd SUKL: 0047422
INJ SOL 1XTOML-PNU VIA kéd SUKL: 0047423
INJ SOL 6X10ML-PNU VIA kodd SUKL: 0047424
INJ SOL 7XT10OML-PNU VIA kodd SUKL: 0047425
INJ SOL 1XTOML-PNU VIA kéd SUKL: 0047426
INJ SOL 2X10ML-JSK VIA kéd SUKL: 0047730
INJ SOL 1XT10ML-JSK VIA kéd SUKL: 0054546
INJ SOL 4X10ML-JSK VIA kéd SUKL: 0054548
INJ SOL 5X10ML-JSK VIA kéd SUKL: 0054549
INJ SOL 6X10ML-JSK VIA kéd SUKL: 0054550
INJ SOL 6X1OML-PNU VIA koéd SUKL: 0099694
INJ SOL 7XTOML-PNU VIA kodd SUKL: 0099695
INJ SOL 1XTOML-PNU VIA kéd SUKL: 0099726
INJ SOL 4X10ML-PNU VIA kéd SUKL: 0099746

59/171/78-B/C

)



ZR:

INJ SOL 5X10ML-PNU VIA kéd SUKL: 0099789
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

HEPARIN SANDOZ 25 000 IU/5 ml

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

INJ SOL 10X5ML/25KU VIA kod SUKL: 0013318

INJ SOL 100X5ML/25KU VIA kéd SUKL: 0013319

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

16/730/94-C

IRBESARTAN SANDOZ 150 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ SR.O, PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 7X150MG BLI kod SUKL: 0134193

POR TBL FLM 10X150MG BLI kéd SUKL: 0134194
POR TBL FLM 14X150MG BLI kéd SUKL: 0134195
POR TBL FLM 20X150MG BLI kdd SUKL: 0134196
POR TBL FLM 28X150MG BLI kdd SUKL: 0134197
POR TBL FLM 30X150MG BLI kdd SUKL: 0134198
POR TBL FLM 56X150MG BLI kdd SUKL: 0134199
POR TBL FLM 56X1X150MG BLI kdd SUKL: 0134200
POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0134201
POR TBL FLM 84X150MG BLI kdd SUKL: 0134202
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0134203
POR TBL FLM 98X150MG BLI kéd SUKL: 0134204
POR TBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0134205
POR TBL FLM 100X1X150MG BLI kdd SUKL: 0134206
POR TBL FLM 100X150MG TBC kdd SUKL: 0134207
POR TBL FLM 250X150MG TBC kdd SUKL: 0134208
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.12.2011).

58/489/09-C

IRBESARTAN SANDOZ 300 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ SR.O, PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 7X300MG BLI kdd SUKL: 0134209

POR TBL FLM 10X300MG BLI kéd SUKL: 0134210
POR TBL FLM 14X300MG BLI kéd SUKL: 0134211
POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0134212
POR TBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0134213
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0134214
POR TBL FLM 56X300MG BLI kéd SUKL: 0134215
POR TBL FLM 56X1X300MG BLI kdd SUKL: 0134216
POR TBL FLM 60X300MG BLI kdd SUKL: 0134217
POR TBL FLM 84X300MG BLI kdd SUKL: 0134218
POR TBL FLM 90X300MG BLI kdd SUKL: 0134219
POR TBL FLM 98X300MG BLI kdd SUKL: 0134220
POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0134221
POR TBL FLM 100X 1X300MG BLI kéd SUKL: 0134222
POR TBL FLM 100X300MG TBC kdd SUKL: 0134223
POR TBL FLM 250X300MG TBC kod SUKL: 0134224
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.12.2011).

58/490/09-C
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IRBESARTAN SANDOZ 75 mg

D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 7X75MG BLI kéd SUKL: 0134177
POR TBL FLM 10X75MG BLI kdd SUKL: 0134178
POR TBL FLM 14X75MG BLI kdd SUKL: 0134179
POR TBL FLM 20X75MG BLI kdd SUKL: 0134180
POR TBL FLM 28X75MG BLI kdd SUKL: 0134181
POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0134182
POR TBL FLM 56X75MG BLI kod SUKL: 0134183
POR TBL FLM 56X1X75MG BLI kod SUKL: 0134184
POR TBL FLM 60X75MG BLI kod SUKL: 0134185
POR TBL FLM 84X75MG BLI kdd SUKL: 0134186
POR TBL FLM 90X75MG BLI kdd SUKL: 0134187
POR TBL FLM 98X75MG BLI kdd SUKL: 0134188
POR TBL FLM 100X75MG BLI kdd SUKL: 0134189
POR TBL FLM 100X1X75MG BLI kdd SUKL: 0134190
POR TBL FLM 100X75MG TBC kod SUKL: 0134191
POR TBL FLM 250X75MG TBC kod SUKL: 0134192

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.12.2011).

58/488/09-C

IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID SANDOZ 150 mg/12,5 mg

D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 7 | BLI kéd SUKL: 0144772
PORTBL FLM 14 1 BLI kéd SUKL: 0144773
POR TBL FLM 28 | BLI kod SUKL: 0144774
POR TBL FLM 30 | BLI kéd SUKL: 0144775
POR TBL FLM 56 | BLI kéd SUKL: 0144776
PORTBL FLM 84 | BLI kod SUKL: 0144777
POR TBL FLM 90 | BLI kéd SUKL: 0144778
POR TBL FLM 98 | BLI kéd SUKL: 0144779
PORTBL FLM 100 | BLI kod SUKL: 0144780
PORTBL FLM 7 Il BLI kdd SUKL: 0144781
POR TBL FLM 14 11 BLI kéd SUKL: 0144782
POR TBL FLM 28 Il BLI kod SUKL: 0144783
POR TBL FLM 30 Il BLI kéd SUKL: 0144784
POR TBL FLM 56 Il BLI kéd SUKL: 0144785
POR TBL FLM 84 Il BLI kéd SUKL: 0144786
POR TBL FLM 90 Il BLI kéd SUKL: 0144787
POR TBL FLM 98 Il BLI kéd SUKL: 0144788
POR TBL FLM 100 Il BLI kod SUKL: 0144789
POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0144790
PORTBL FLM 250 TBC kod SUKL: 0144791

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

58/090/10-C

IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID SANDOZ 300 mg/12,5 mg
D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 7 I BLI kod SUKL: 0165300

PORTBL FLM 10 | BLI kéd SUKL: 0165301

POR TBL FLM 14 | BLI kéd SUKL: 0165302

POR TBL FLM 20 | BLI kéd SUKL: 0165303

POR TBL FLM 28 | BLI kéd SUKL: 0165304

POR TBL FLM 30 | BLI kéd SUKL: 0165305
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PORTBL FLM 49 | BLI kod SUKL: 0165306
PORTBL FLM 50 | BLI kéd SUKL: 0165307
PORTBL FLM 56 | BLI kod SUKL: 0165308
PORTBL FLM 60 | BLI kod SUKL: 0165309
PORTBL FLM 84 | BLI kod SUKL: 0165310
PORTBL FLM 90 | BLI kod SUKL: 0165311
PORTBL FLM 98 | BLI kdd SUKL: 0165312
PORTBL FLM 100 | BLI kéd SUKL: 0165313
PORTBL FLM 7 Il BLI kod SUKL: 0165314
PORTBL FLM 1011 BLI kéd SUKL: 0165315
PORTBL FLM 1411 BLI kod SUKL: 0165316
PORTBL FLM 20 11 BLI kod SUKL: 0165317
PORTBL FLM 28 11 BLI kod SUKL: 0165318
PORTBL FLM 30 11 BLI kod SUKL: 0165319
PORTBL FLM 49 11 BLI kod SUKL: 0165320
PORTBL FLM 50 II BLI kod SUKL: 0165321
PORTBL FLM 56 11 BLI kod SUKL: 0165322
PORTBL FLM 60 Il BLI kod SUKL: 0165323
PORTBL FLM 84 11 BLI kod SUKL: 0165324
PORTBL FLM 90 Il BLI kéd SUKL: 0165325
PORTBL FLM 98 11 BLI kod SUKL: 0165326
PORTBL FLM 100 Il BLI kéd SUKL: 0165327
PORTBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0165328

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

IRBESARTAN-RATIOPHARM 150 mg

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

PORTBL FLM 14X150MG BLI kéd SUKL: 0135804
PORTBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0135805
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0135806
POR TBL FLM 56X150MG BLI kéd SUKL: 0135807
PORTBL FLM 56X1X150MG BLI kéd SUKL: 0135808
POR TBL FLM 84X150MG BLI kéd SUKL: 0135809
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0135810
PORTBL FLM 98X150MG BLI kéd SUKL: 0135811
PORTBL FLM 100X150MG TBC kéd SUKL: 0135812

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.12.2011).

58/745/09-C

IRBESARTAN-RATIOPHARM 300 mg

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

PORTBL FLM 14X300MG BLI kéd SUKL: 0135813
PORTBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0135814
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0135815
PORTBL FLM 56X300MG BLI kéd SUKL: 0135816
PORTBL FLM 56X1X300MG BLI kod SUKL: 0135817
PORTBL FLM 84X300MG BLI kéd SUKL: 0135818
PORTBL FLM 90X300MG BLI kéd SUKL: 0135819
PORTBL FLM 98X300MG BLI kéd SUKL: 0135820
PORTBL FLM 100X300MG TBC kod SUKL: 0135821

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.12.2011).

58/746/09-C
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IRINOTECAN-RATIOPHARM 20mg/ml

D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:  INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA koéd SUKL: 0138440
INF CNC SOL 2X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0138441
INF CNC SOL 5X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0138442
INF CNC SOL 10X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0138443
INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0138444
INF CNC SOL 2X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0138445
INF CNC SOL 5X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0138446
INF CNC SOL 10X5ML/T00MG VIA kod SUKL: 0138447

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

44/852/09-C

KETONAL DUO 150 mg
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B:  POR CPS PRO 20X150MG BLI kéd SUKL: 0013210
POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0013211
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

29/205/10-C

KETONAL UNO 200 mg

D:  LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B:  POR CPS PRO 20X200MG BLI kdd SUKL: 0075178

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

29/420/09-C

KYLOTAN PLUS H 160/25 mg
D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B:  PORTBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0155655

PORTBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0155656

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0155657

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0155658

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0155659

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0155660

POR TBL FLM 280 BLI koéd SUKL: 0155661

POR TBL FLM 7 TBC kéd SUKL: 0155662

PORTBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0155663

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0155664

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0155665

POR TBL FLM 56 TBC kod SUKL: 0155666

POR TBL FLM 98 TBC kod SUKL: 0155667

POR TBL FLM 280 TBC kod SUKL: 0155668
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2011).

58/194/09-C

LEKOPROST
D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: PORTBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0107793
POR TBL FLM 100X5MG BLI kdd SUKL: 0125339
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

87/010/03-C

LENDACIN1G
D:  LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

15/771/95-C
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B:  INJPLV SOL 5X1GM VIA kéd SUKL: 0080662
INJ PLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0089780
INJ PLV SOL 50X1GM VIA kéd SUKL: 0089781
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

LEVODOPA-BENSERAZIDE TEVA 100/25 mg TVRDE TOBOLKY
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS DUR 30X125MG TBC kod SUKL: 0116017
POR CPS DUR 50X125MG TBC kod SUKL: 0116018
POR CPS DUR 60X125MG TBC kod SUKL: 0116019
POR CPS DUR 90X125MG TBC kod SUKL: 0116020
POR CPS DUR 100X125MG TBC kod SUKL: 0116021
POR CPS DUR 20X125MG TBC kod SUKL: 0169923
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.12.2011).

27/715/07-C

LEVODOPA-BENSERAZIDE TEVA 200/50 mg TVRDE TOBOLKY
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS DUR 30X250MG TBC kod SUKL: 0116008
POR CPS DUR 60X250MG TBC kod SUKL: 0116009
POR CPS DUR 100X250MG TBC kod SUKL: 0116010
POR CPS DUR 20X250MG TBC kéd SUKL: 0169924
POR CPS DUR 50X250MG TBC kéd SUKL: 0169925
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.12.2011).

27/716/07-C

LINDAXA 10
D:  ZENTIVA, KS., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS DUR 30X10MG BLI kod SUKL: 0078897
POR CPS DUR 90X10MG BLI kéd SUKL: 0085011
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

08/329/05-C

LOSARATIO PLUSH 100/12,5 mg

D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: PORTBL FLM 10 BLI kdd SUKL: 0145206
PORTBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0145207
POR TBL FLM 20 BLI koéd SUKL: 0145208
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0145209
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0145210
PORTBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0145211
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0145212
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0145213
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0145214
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0145215
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0145216
POR TBL FLM 500 BLI kod SUKL: 0145217
POR TBL FLM 21 BLI ko6d SUKL: 0169141

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

—_ a4 a4 s

58/435/10-C

LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID 100 mg/25 mg 1 A PHARMA
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
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PORTBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0
PORTBL FLM 14 BLI kdd SUKL: 0
PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0126602
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0126603
PORTBL FLM 50X1 BLI kéd SUKL: 0126604
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0126605
PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0126606
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0126607
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0126608
PORTBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0126609
PORTBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0150028
PORTBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0150029
PORTBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0150030
PORTBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0150031
PORTBL FLM 250 TBC kéd SUKL: 0150032

26600
26601

—_ a4

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID 50 mg/12,5 mg 1 A PHARMA

D:
B:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
PORTBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0126588
PORTBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0126589
PORTBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0126590
PORTBL FLM 30 BLI k&d SUKL: 0126591
PORTBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0126593
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0126594
PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0126595
PORTBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0126596
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0126597
PORTBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0126598
PORTBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0126599
PORTBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0150011
PORTBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0150012
PORTBL FLM 250 TBC kéd SUKL: 0150013
PORTBL FLM 50X 1 BLI kod SUKL: 0150014
PORTBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0150015
PORTBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0150016
PORTBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0150017
PORTBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0150018
PORTBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0150019
PORTBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0150020
PORTBL FLM 50X1 BLI kod SUKL: 0150021
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0150022
PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0150023
PORTBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0150024
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0150025
PORTBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0150026
PORTBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0150027

—_ a4

—_ a4

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

58/261/09-C

LOSARTAN-RATIOPHARM 50 mg
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:

PORTBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0106783

58/198/07-C
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ZR:

POR TBL FLM 10X50MG BLI kdd SUKL: 0
POR TBL FLM 14X50MG BLI kdd SUKL: 0
POR TBL FLM 15X50MG BLI kdd SUKL: 0
POR TBL FLM 21X50MG BLI kdd SUKL: 0
POR TBL FLM 50X50MG BLI kdd SUKL: 0106788

POR TBL FLM 56X50MG BLI kdd SUKL: 0106789

POR TBL FLM 98X50MG BLI kdd SUKL: 0106790

POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0106791

POR TBL FLM 210X50MG BLI kdd SUKL: 0106792

POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0106793

POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0118302

POR TBL FLM 30X50MG BLI kdd SUKL: 0118303

POR TBL FLM 100X50MG TBC kod SUKL: 0125274

POR TBL FLM 250X50MG TBC kod SUKL: 0154755

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.12.2011).

06784
06785
06786
06787

—_ o a4

MELOXICAM-RATIOPHARM 15 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 20X15MG BLI kod SUKL: 0023806

POR TBL NOB 30X15MG BLI kod SUKL: 0023807

POR TBL NOB 50X15MG BLI kod SUKL: 0023808

POR TBL NOB 100X15 MG BLI kod SUKL: 0023809

POR TBL NOB 10X15MG BLI kod SUKL: 0051871

POR TBL NOB 60X15MG BLI kod SUKL: 0051872

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.12.2011).

29/599/05-C

METHOTREXAT EBEWE 10 mg/ml LAHVICKA

44/273/10-C

D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B:  INJSOL 1X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0157124
INJ SOL 1X50ML/500MG VIA kéd SUKL: 0157125
INJ SOL 5X5ML/50MG VIA kod SUKL: 0184689
INJ SOL 5X50ML/500MG VIA kéd SUKL: 0184690
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.12.2011).
MONTEL 5 mg JUNIOR 14/640/10-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: PORTBL MND 7X5MG BLI kéd SUKL: 0145828

POR TBL MND 10X5MG BLI kod SUKL: 0145829
PORTBL MND 14X5MG BLI kod SUKL: 0145830
PORTBL MND 15X5MG BLI kod SUKL: 0145831
POR TBL MND 20X5MG BLI kéd SUKL: 0145832
PORTBL MND 28X5MG BLI kéd SUKL: 0145833
POR TBL MND 30X5MG BLI kod SUKL: 0145834
POR TBL MND 49X5MG BLI kéd SUKL: 0145835
POR TBL MND 50X5MG BLI kod SUKL: 0145836
POR TBL MND 56X5MG BLI kdd SUKL: 0145837
POR TBL MND 60X5MG BLI kod SUKL: 0145838
POR TBL MND 98X5MG BLI kod SUKL: 0145839
PORTBL MND 100X5MG BLI kéd SUKL: 0145840
PORTBL MND 100X5MG TBC kdd SUKL: 0145841
POR TBL MND 500X5MG TBC kéd SUKL: 0145842
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ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

NARUYD 1000 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: INF PLV SOL 1X1000MG VIA kod SUKL: 0119161

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2011).

44/351/08-C

NARUYD 200 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B:  INF PLV SOL 1X200MG VIA koéd SUKL: 0119144

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2011).

44/350/08-C

NEBIVOLOL +PHARMA 5 mg

D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B: PORTBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0150803
POR TBL NOB 7X5MG BLI kéd SUKL: 0150804
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0150805
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0150806
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0150807
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0150808
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0150809
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0150810
POR TBL NOB 100X5MG BLI koéd SUKL: 0150811
POR TBL NOB 500X5MG BLI kod SUKL: 0150812
POR TBL NOB 500X5MG H BLI kéd SUKL: 0150813
PORTBL NOB 7X5MG TBC kod SUKL: 0150814
PORTBL NOB 14X5MG TBC kéd SUKL: 0150815
POR TBL NOB 28X5MG TBC kéd SUKL: 0150816
POR TBL NOB 30X5MG TBC kéd SUKL: 0150817
POR TBL NOB 50X5MG TBC kéd SUKL: 0150818
POR TBL NOB 56X5MG TBC kéd SUKL: 0150819
POR TBL NOB 90X5MG TBC kéd SUKL: 0150820
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0150821
POR TBL NOB 500X5MG TBC kod SUKL: 0150822
POR TBL NOB 500X5MG H TBC kdd SUKL: 0150823
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0150824
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0150825
POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0150826
POR TBL NOB 60X5MG TBC kéd SUKL: 0150827

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

77/220/08-C

NETAMISE 25 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  CHANELLE MEDICAL, LOUGHREA, CO. GALWAY, Irsko
B:  PORTBL FLM 15X25MG BLI kod SUKL: 0156437
POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0156438
POR TBL FLM 90X25MG BLI kod SUKL: 0156439
PORTBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0156440
PORTBL FLM 14X25MG BLI kod SUKL: 0180176
PORTBL FLM 20X25MG BLI kod SUKL: 0180177
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0180178
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POR TBL FLM 120X25MG BLI kéd SUKL: 0180179
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

NIFECARD XL 30 mg
D:  LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: PORTBL RET 20X30MG BLI kéd SUKL: 0053371
POR TBL RET 30X30MG BLI kéd SUKL: 0053372
POR TBL RET 100X30MG BLI kéd SUKL: 0053373
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

83/148/00-C

NORCHOLESTEROL(I 131)INJECTION

D:  MALLINCKRODT MEDICAL BV, LE PETTEN, Nizozemsko

B:  INJSOL 37MB EXP:D VIA kod SUKL: 0002607

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2.12.2011).

88/806/94-C

ONDANSETRON EBEWE 8 mg POTAHOVANE TABLETY
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: PORTBL FLM 10X8MG BLI kdd SUKL: 0041203
POR TBL FLM 15X8MG BLI kod SUKL: 0041204
POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0041205
POR TBL FLM 50X8MG BLI kod SUKL: 0041206
POR TBL FLM 100X8MG BLI kdd SUKL: 0041208
POR TBL FLM 6X8MG BLI kéd SUKL: 0150033
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

20/546/05-C

OSPAMOX FILMTAB 1000 mg

D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 7X1000MG BLI kéd SUKL: 0129105
POR TBL FLM 10X1000MG BLI kéd SUKL: 0129106
POR TBL FLM 12X1000MG BLI kéd SUKL: 0129107
POR TBL FLM 14X1000MG BLI kéd SUKL: 0129108
POR TBL FLM 16X1000MG BLI kéd SUKL: 0129109
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 01291 10
POR TBL FLM 28X1000MG BLI kéd SUKL: 012911
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 01291 12
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0129113
POR TBL FLM 1000X1000MG BLI kod SUKL: 0129114

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.12.2011).

15/134/10-C

OSPAMOX FILMTAB 500 mg

D:  SANDOZ SR.O, PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 7X500MG BLI k6d SUKL: 0129086
PORTBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0129087
PORTBL FLM 12X500MG BLI kod SUKL: 0129088
PORTBL FLM 14X500MG BLI kod SUKL: 0129089
PORTBL FLM 16X500MG BLI kod SUKL: 0129090
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0129091
POR TBL FLM 28X500MG BLI kod SUKL: 0129092
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0129093

s, SU KL Véstnik SUKL 2/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

15/132/10-C

9



POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0129094
POR TBL FLM 1000X500MG BLI kéd SUKL: 0129095
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.12.2011).

OSPAMOX FILMTAB 750 mg

D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL FLM 4X750MG BLI kéd SUKL: 0129096
POR TBL FLM 7X750MG BLI kdd SUKL: 0129097
POR TBL FLM 10X750MG BLI kéd SUKL: 0129098
POR TBL FLM 12X750MG BLI kéd SUKL: 0129099
POR TBL FLM 14X750MG BLI kdd SUKL: 0129100
POR TBL FLM 16X750MG BLI kéd SUKL: 0129101
POR TBL FLM 20X750MG BLI kdd SUKL: 0129102
POR TBL FLM 28X750MG BLI kéd SUKL: 0129103
POR TBL FLM 100X750MG BLI kéd SUKL: 0129104
POR TBL FLM 30X750MG BLI kdd SUKL: 0176267

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.12.2011).

15/133/10-C

OXALIPLATIN-RATIOPHARM 5 mg/ml PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  INF PLV SOL 1X50MG VIA kod SUKL: 0115524
INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0115525
INF PLV SOL 1X150MG VIA kéd SUKL: 0119663
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.12.2011).

44/021/07-C

OXYCODON SANDOZ RETARD 5 mg

D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL PRO 10X5MG BLI kéd SUKL: 0129769
POR TBL PRO 20X5MG BLI kod SUKL: 0129770
POR TBL PRO 28X5MG BLI kod SUKL: 0129771
POR TBL PRO 30X5MG BLI kod SUKL: 0129773
PORTBL PRO 40X5MG BLI kéd SUKL: 0129775
POR TBL PRO 50X5MG BLI kod SUKL: 0129776
PORTBL PRO 56X5MG BLI kod SUKL: 0129777
POR TBL PRO 60X5MG BLI kod SUKL: 0129778
POR TBL PRO 98X5MG BLI kod SUKL: 0129779
POR TBL PRO 100X5MG BLI kéd SUKL: 0129780
POR TBL PRO 100X5MG TBC kod SUKL: 0129782

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

65/243/09-C

PAROXETIN-RATIOPHARM 20 mg
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  PORTBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0046384
POR TBL FLM 30X20MG BLI kdd SUKL: 0107750
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

30/348/03-C

PERINDOPRIL ERBUMIN 8 mg 1 APHARMA
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B:  PORTBL NOB 7X8MG BLI kod SUKL: 0137538
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ZR:

POR TBL NOB 10X8MG BLI kéd SUKL: 0137539
POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0137540
POR TBL NOB 20X8MG BLI kéd SUKL: 0137541
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0137542
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0137543
POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0137544
POR TBL NOB 56X8MG BLI kéd SUKL: 0137545
POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0137546
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0137547
POR TBL NOB 100X8MG BLI kod SUKL: 0137548
POR TBL NOB 112X8MG BLI kod SUKL: 0137549
POR TBL NOB 500X8MG BLI kod SUKL: 0137550
POR TBL NOB 15X8MG BLI kéd SUKL: 0150620
POR TBL NOB 120X8MG BLI kod SUKL: 0150621
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

PILOCARPIN ANKERPHARM 2% OCNI KAPKY

D:
B:

ZR:

CHAUVIN ANKERPHARM GMBH, BERLIN, Némecko

OPH GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0013401

OPH GTT SOL 3X10ML LGT kéd SUKL: 0013402

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

64/103/83-C

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM MILPHARM 2 G/0,25 G PRASEK

D:
B:

ZR:

MILPHARM LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie

INJH+INF PLV SOL 1X2.25G VIA kod SUKL: 0138243

INJH+INF PLV SOL 12X2.25G VIA kod SUKL: 0138244

INJ+INF PLV SOL 5X2.25G VIA koéd SUKL: 0191080

INJH+INF PLV SOL 10X2.25G VIA kod SUKL: 0191081

INJ+INF PLV SOL 50%2.25G VIA kod SUKL: 0191082

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.12.2011).

15/862/09-C

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM MILPHARM 4 G/0,5 G PRASEK

D:
B:

ZR:

MILPHARM LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie

INJH+INF PLV SOL 1X4.5G VIA koéd SUKL: 0138245

INJ+INF PLV SOL 12X4.5G VIA kod SUKL: 0138246

INJ+INF PLV SOL 5X4.5G VIA kéd SUKL: 0191077

INJ+INF PLV SOL 10X4.5G VIA kéd SUKL: 0191078

INJ+INF PLV SOL 50%X4.5G VIA kéd SUKL: 0191079

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.12.2011).

15/863/09-C

PRAMIPEXOL-RATIOPHARM 0,7 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 90X0.7 BLI kod SUKL: 0129592

POR TBL NOB 100X0.7 BLI kod SUKL: 0129593

POR TBL NOB 30X0.7 TBC kéd SUKL: 0129594

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

27/232/10-C

PRAMIXIL 0,088 mg TABLETY

D:

CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko

s, SU KL Véstnik SUKL 2/2012
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B: PORTBL NOB 30X0.088MG BLI kod SUKL: 0137618
POR TBL NOB 100X0.088MG BLI kod SUKL: 0137619
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2011).

PRAMIXIL 0,18 mg TABLETY
D:  CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: PORTBL NOB 100X0.18MG BLI kod SUKL: 0137620
POR TBL NOB 30X0.18MG BLI kéd SUKL: 0137621
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2011).

27/579/09-C

PRAMIXIL 0,7 mg TABLETY
D:  CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: PORTBL NOB 100X0.7MG BLI kéd SUKL: 0137622
POR TBL NOB 30X0.7MG BLI kdd SUKL: 0137623
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2011).

27/580/09-C

PULMAX 100 pg

D:  IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O. OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B:  INH PLV 200X100RG VNM kod SUKL: 0016628

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

14/258/01-C

PULMAX 200 pg
D:  IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  INH PLV 100X200RG VNM kod SUKL: 0017706
INH PLV 200X200RG VNM kéd SUKL: 0017707
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

14/259/01-C

PULMAX 400 pg
D:  IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA-KOMAROQV, Ceska republika
B:  INH PLV 50X400RG VNM kod SUKL: 0016631
INH PLV 200X400RG VNM kéd SUKL: 0016633
INH PLV 1T00X400RG VNM kéd SUKL: 0017709
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

14/260/01-C

RIBAVIRIN SANDOZ 200 mg
D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 28X200MG TBC kéd SUKL: 0156246
POR TBL FLM 30X200MG TBC kdd SUKL: 0156247
POR TBL FLM 42X200MG TBC kod SUKL: 0156248
POR TBL FLM 84X200MG TBC kod SUKL: 0156249
POR TBL FLM 112X200MG TBC kod SUKL: 0156250
POR TBL FLM 140X200MG TBC kdd SUKL: 0156251
POR TBL FLM 168X200MG TBC kéd SUKL: 0156252
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.12.2011).

42/898/10-C

RIDONER 1 mg
D:  ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko

68/077/07-C
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B:  PORTBL FLM 10XTMG BLI kéd SUKL: 0154087
POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0154088
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0154089
POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0154090
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0154091
POR TBL FLM 90X1MG BLI koéd SUKL: 0154092
POR TBL FLM 100X1MG BLI kdd SUKL: 0154093
POR TBL FLM 120X1MG BLI kdd SUKL: 0154094
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

RIDONER 2 mg

D:  ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko

B: PORTBL FLM 10X2MG BLI kéd SUKL: 0154095
POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0154096
POR TBL FLM 30X2MG BLI kod SUKL: 0154097
POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0154098
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0154099
POR TBL FLM 90X2MG BLI kod SUKL: 0154100
POR TBL FLM 100X2MG BLI kdd SUKL: 0154101
POR TBL FLM 120X2MG BLI kod SUKL: 0154102

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

68/078/07-C

RIDONER 3 mg

D:  ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko

B:  PORTBL FLM 60X3MG BLI kdd SUKL: 0154103
POR TBL FLM 100X3MG BLI kod SUKL: 0154104
POR TBL FLM 10X3MG BLI kod SUKL: 0154105
POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0154106
POR TBL FLM 90X3MG BLI koéd SUKL: 0154107
POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0154108
POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0154109
POR TBL FLM 120X3MG BLI kdd SUKL: 0154110

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

68/079/07-C

RIDONER 4 mg

D:  ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko

B: PORTBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0154111
POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0154112
POR TBL FLM 90X4MG BLI kod SUKL: 0154 13
POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0154
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0154
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 01541 16
POR TBL FLM 100X4MG BLI kdd SUKL: 0154117
POR TBL FLM 120X4MG BLI kdd SUKL: 0154118

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

1
1
1
1

68/080/07-C

RIEMID 20 mg/ml

D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B:  INF CNC SOL 1X40MG/2ML VIA koéd SUKL: 0128085
INF CNC SOL 5X40MG/2ML VIA kéd SUKL: 0128086

44/394/10-C
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ZR:

INF CNC SOL 1XT00MG/5ML VIA kéd SUKL: 0164546
INF CNC SOL 5X100MG/5ML VIA kéd SUKL: 0164547
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9.12.2011).

RISEDRONAT-RATIOPHARM 35 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 4X35 MG BLI kod SUKL: 0128105

POR TBL FLM 8X35 MG BLI kod SUKL: 0128106

POR TBL FLM 12X35 MG BLI kod SUKL: 0128107

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

87/080/09-C

SERATIO 100 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 1X100MG BLI kdd SUKL: 0143975
POR TBL FLM 3X100MG BLI kdd SUKL: 0143976
POR TBL FLM 6X100MG BLI kdd SUKL: 0143977
POR TBL FLM 7X100MG BLI kdd SUKL: 0143978
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0143979
POR TBL FLM 14X100MG BLI kdd SUKL: 0143980
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0143981
POR TBL FLM 28X100MG BLI kdd SUKL: 0143982
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0143983
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0143984
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0143985
POR TBL FLM 60X100MG BLI kdd SUKL: 0143986
POR TBL FLM 84X100MG BLI kdd SUKL: 0143987
POR TBL FLM 90X100MG BLI kdd SUKL: 0143988
POR TBL FLM 98X100MG BLI kdd SUKL: 0143989
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0143990
POR TBL FLM 120X100MG BLI kéd SUKL: 0143991
POR TBL FLM 180X100MG BLI kéd SUKL: 0143992
POR TBL FLM 240X100MG BLI kéd SUKL: 0143993
POR TBL FLM 30X1X100MG BLI kdd SUKL: 0143994
POR TBL FLM 100X1X100MG BLI kéd SUKL: 0143995
POR TBL FLM 60X100MG TBC kod SUKL: 0143996
POR TBL FLM 84X100MG TBC kod SUKL: 0143997
POR TBL FLM 90X100MG TBC kdd SUKL: 0143998
POR TBL FLM 98X100MG TBC kod SUKL: 0143999
POR TBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0144000
POR TBL FLM 250X100MG TBC kdd SUKL: 0144501
POR TBL FLM 500X100MG TBC kéd SUKL: 0144502
POR TBL FLM 1000X100MG TBC kéd SUKL: 0144503
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2011).

68/381/10-C

SERATIO 200 mg

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

PORTBL FLM 1X200MG BLI kdd SUKL: 0144504
POR TBL FLM 3X200MG BLI kod SUKL: 0144505
POR TBL FLM 6X200MG BLI kod SUKL: 0144506
PORTBL FLM 7X200MG BLI kod SUKL: 0144507
PORTBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0144508

68/382/10-C
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ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

PORTBL FLM 14X200MG BLI kéd SUKL: 0144509
POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0144510
PORTBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0144511
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0144512
POR TBL FLM 50X200MG BLI kéd SUKL: 0144513
PORTBL FLM 56X200MG BLI kéd SUKL: 0144514
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0144515
POR TBL FLM 84X200MG BLI kéd SUKL: 0144516
POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0144517
POR TBL FLM 98X200MG BLI kéd SUKL: 0144518
PORTBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0144519
PORTBL FLM 120X200MG BLI kod SUKL: 0144520
PORTBL FLM 180X200MG BLI kod SUKL: 0144521
POR TBL FLM 240X200MG BLI kod SUKL: 0144522
POR TBL FLM 30X1X200MG BLI kéd SUKL: 0144523
PORTBL FLM 100X1X200MG BLI kod SUKL: 0144524
POR TBL FLM 60X200MG TBC kod SUKL: 0144525
POR TBL FLM 84X200MG TBC kod SUKL: 0144526
POR TBL FLM 90X200MG TBC kdd SUKL: 0144527
POR TBL FLM 98X200MG TBC kdd SUKL: 0144528
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0144529
POR TBL FLM 250X200MG TBC kéd SUKL: 0144530
POR TBL FLM 500X200MG TBC kéd SUKL: 0144531
POR TBL FLM 1000X200MG TBC kod SUKL: 0144532

SERATIO 25 mg
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:

PORTBL FLM 1X25MG BLI kod SUKL: 0143946
PORTBL FLM 3X25MG BLI kod SUKL: 0143947
PORTBL FLM 6X25MG BLI kod SUKL: 0143948
PORTBL FLM 7X25MG BLI kod SUKL: 0143949
PORTBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0143950
PORTBL FLM 14X25MG BLI kod SUKL: 0143951
PORTBL FLM 20X25MG BLI kdd SUKL: 0143952
PORTBL FLM 28X25MG BLI kod SUKL: 0143953
PORTBL FLM 30X25MG BLI kdd SUKL: 0143954
POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL: 0143955
PORTBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL: 0143956
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0143957
POR TBL FLM 84X25MG BLI kod SUKL: 0143958
POR TBL FLM 90X25MG BLI kod SUKL: 0143959
POR TBL FLM 98X25MG BLI kod SUKL: 0143960
PORTBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0143961
PORTBL FLM 120X25MG BLI kéd SUKL: 0143962
PORTBL FLM 180X25MG BLI kéd SUKL: 0143963
PORTBL FLM 240X25MG BLI kéd SUKL: 0143964
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI kod SUKL: 0143965
PORTBL FLM 100X1X25MG BLI kéd SUKL: 0143966
PORTBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0143967
PORTBL FLM 84X25MG TBC kod SUKL: 0143968
POR TBL FLM 90X25MG TBC kod SUKL: 0143969
PORTBL FLM 98X25MG TBC kod SUKL: 0143970

68/380/10-C
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ZR:

POR TBL FLM 100X25MG TBC kod SUKL: 0143971

POR TBL FLM 250X25MG TBC kod SUKL: 0143972

POR TBL FLM 500X25MG TBC kod SUKL: 0143973

POR TBL FLM 1000X25MG TBC kdd SUKL: 0143974

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

SERATIO 300 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 1X300MG BLI kdd SUKL: 0144533
POR TBL FLM 3X300MG BLI kod SUKL: 0144534
POR TBL FLM 6X300MG BLI kdd SUKL: 0144535
POR TBL FLM 7X300MG BLI kdd SUKL: 0144536
POR TBL FLM 10X300MG BLI kdd SUKL: 0144537
POR TBL FLM 14X300MG BLI kdd SUKL: 0144538
POR TBL FLM 20X300MG BLI kdd SUKL: 0144539
POR TBL FLM 28X300MG BLI kdd SUKL: 0144540
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0144541
POR TBL FLM 50X300MG BLI kdd SUKL: 0144542
POR TBL FLM 56X300MG BLI kéd SUKL: 0144543
POR TBL FLM 60X300MG BLI kéd SUKL: 0144544
POR TBL FLM 84X300MG BLI kéd SUKL: 0144545
POR TBL FLM 90X300MG BLI kdd SUKL: 0144546
POR TBL FLM 98X300MG BLI kdd SUKL: 0144547
POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0144548
POR TBL FLM 120X300MG BLI kéd SUKL: 0144549
POR TBL FLM 180X300MG BLI kéd SUKL: 0144550
POR TBL FLM 240X300MG BLI kéd SUKL: 0144551
POR TBL FLM 30X1X300MG BLI kod SUKL: 0144552
POR TBL FLM 100X1X300MG BLI kéd SUKL: 0144553
POR TBL FLM 60X300MG TBC kod SUKL: 0144554
POR TBL FLM 84X300MG TBC kod SUKL: 0144555
POR TBL FLM 90X300MG TBC kod SUKL: 0144556
POR TBL FLM 98X300MG TBC kdd SUKL: 0144557
POR TBL FLM 100X300MG TBC kod SUKL: 0144558
POR TBL FLM 250X300MG TBC kod SUKL: 0144559
POR TBL FLM 500X300MG TBC kod SUKL: 0144560
POR TBL FLM 1000X300MG TBC kéd SUKL: 0144561
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2011).

68/383/10-C

SODIUM IODIDE(1131)CAPSULED

88/249/93-C

D:  MALLINCKRODT MEDICAL B.V, LE PETTEN, Nizozemsko
B:  POR CPS DUR 3.7MB LAG kod SUKL: 0066394
POR CPS DUR 2.0MB LAG kéd SUKL: 0066395
POR CPS DUR 1.1MB LAG kod SUKL: 0066396
POR CPS DUR 0.6MB LAG kod SUKL: 0066397
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2.12.2011).
STREPTASE 750 000 IU 16/549/92-B/C

D:  CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko

B:

INJ PLV SOL 1X750KU VIA kéd SUKL: 0010937
INJ PLV SOL 10X750KU VIA kéd SUKL: 0068992
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ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

SUMATRIPTAN-TEVA 50 mg
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 2X50MG BLI kéd SUKL: 0113838
POR TBL FLM 3X50MG BLI kod SUKL: 0113839
POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0113840
POR TBL FLM 6X50MG BLI kod SUKL: 0113841
POR TBL FLM 12X50MG BLI kod SUKL: 0113842
POR TBL FLM 18X50MG BLI kdd SUKL: 0113843
POR TBL FLM 24X50MG BLI kod SUKL: 0113844
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0113845
POR TBL FLM 50X50MG BLI kdd SUKL: 0113846
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.12.2011).

33/212/07-C

TAMSULOSIN HCL 0,4 PROLONG 1A PHARMA
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B: PORTBL FPR 10X0.4MG BLI kod SUKL: 0143030
POR TBL FPR 14X0.4MG BLI kéd SUKL: 0143031
POR TBL FPR 20X0.4MG BLI kéd SUKL: 0143032
POR TBL FPR 28X0.4MG BLI kéd SUKL: 0143033
POR TBL FPR 30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0143034
POR TBL FPR 50X0.4MG BLI kéd SUKL: 0143035
POR TBL FPR 56X0.4MG BLI kéd SUKL: 0143036
POR TBL FPR 60X0.4MG BLI kéd SUKL: 0143037
POR TBL FPR 80X0.4MG BLI kéd SUKL: 0143038
POR TBL FPR 90X0.4MG BLI kéd SUKL: 0143039
POR TBL FPR 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0143040
POR TBL FPR 200X0.4MG BLI kod SUKL: 0143041
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

—_ o A s s

87/416/11-C

TECHNESCAN HIG

D:  MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko

B: RADKIT 2 LAG kéd SUKL: 0012943

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2.12.2011).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

88/178/96-C

TEMGESIC
D:  RB PHARMACEUTICAL LIMITED, SLOUGH, Velka Britanie
B:  INJ SOL 3XTML/0.3MG AMP kod SUKL: 0176517
INJ SOL 5XTML/0.3MG AMP kéd SUKL: 0176518
INJ SOL T0XTML/0.3MG AMP kod SUKL: 0176519
INJ SOL 100XTML/0.3MG AMP kod SUKL: 0176520
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

65/038/02-C

TEMGESIC
D:  RB PHARMACEUTICAL LIMITED, SLOUGH, Velka Britanie
B:  ORMTBL SLG 10X0.2MG BLI kéd SUKL: 0176513

ORM TBL SLG 20X0.2MG BLI kéd SUKL: 0176514

65/039/02-C

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 2/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

%



ORM TBL SLG 50X0.2MG BLI kdd SUKL: 0176515
ORM TBL SLG 100X0.2MG BLI kéd SUKL: 0176516
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

UROTAM 0,4 mg 87/376/10-C
D:  VALEANT CZECH PHARMA S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS PRO 30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0160313
POR CPS PRO 90X0.4MG BLI kod SUKL: 0160315
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

VALSARATIO PLUS H 160 mg/12,5 mg 58/030/10-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: PORTBL FLM 14 BLI kdd SUKL: 0126424
POR TBL FLM 20 BLI koéd SUKL: 0126425
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0126426
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0126427
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0126428
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0126429
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0126430
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0126431
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0126432
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0126433
POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0126434
POR TBL FLM 500 TBC kod SUKL: 0126435
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

—_ o o a4

VALSARATIO PLUS H 160 mg/25 mg 58/031/10-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: PORTBL FLM 14 BLI kdd SUKL: 0126436
POR TBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0126437
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0126438
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0126439
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0126440
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0126441
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0126442
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0126443
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0126444
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0126445
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2011).

—_ o o a4

VALSARATIO PLUS H 80 mg/12,5 mg 58/029/10-C
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  PORTBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0126412

PORTBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0126413

PORTBL FLM 28 BLI kdd SUKL: 0126414

PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0126415

PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0126416

PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0126417

PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0126418

PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0126419
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PORTBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0126420
PORTBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0126421
PORTBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0126422
PORTBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0126423

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

VALSARTAN-RATIOPHARM 320 mg

D:

B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

PORTBL FLM 100X320MG TBC kod SUKL: 0122994
PORTBL FLM 10X320MG BLI kéd SUKL: 0158212
PORTBL FLM 14X320MG BLI kéd SUKL: 0158213
PORTBL FLM 28X320MG BLI kéd SUKL: 0158214
PORTBL FLM 30X320MG BLI kéd SUKL: 0158215
PORTBL FLM 56X320MG BLI kéd SUKL: 0158216
PORTBL FLM 60X320MG BLI kéd SUKL: 0158217
POR TBL FLM 90X320MG BLI kéd SUKL: 0158218
PORTBL FLM 98X320MG BLI kéd SUKL: 0158219
PORTBL FLM 100X320MG BLI kéd SUKL: 0158220

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

58/1001/10-C

VENLAFAXIN RETARD ACTAVIS 150 mg

D:

B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
POR CPS PRO 20X150MG BLI kod SUKL: 0131797
POR CPS PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0131798
POR CPS PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0131799
POR CPS PRO 50X150MG BLI kod SUKL: 0131800
POR CPS PRO 98X150MG BLI kod SUKL: 0131801
POR CPS PRO 100X150MG BLI kdd SUKL: 0131802
POR CPS PRO 50X150MG TBC kod SUKL: 0131803
POR CPS PRO 100X150MG TBC kod SUKL: 0131804
POR CPS PRO 7X150MG BLI kéd SUKL: 0151574
POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0151575
POR CPS PRO 14X150MG BLI kod SUKL: 0151576

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2011).

30/083/09-C

VENLAFAXIN RETARD ACTAVIS 37,5 mg

D:

B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
POR CPS PRO 20X37.5MG BLI kod SUKL: 0131781
POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kéd SUKL: 0131782
POR CPS PRO 30X37.5MG BLI kod SUKL: 0131783
POR CPS PRO 50X37.5MG BLI kod SUKL: 0131784
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0131785
POR CPS PRO 100X37.5MG BLI kéd SUKL: 0131786
POR CPS PRO 50X37.5MG TBC kod SUKL: 0131787
POR CPS PRO 100X37.5MG TBC kéd SUKL: 0131788
POR CPS PRO 7X37.5MG BLI kod SUKL: 0151568
POR CPS PRO 10X37.5MG BLI kdd SUKL: 0151569
POR CPS PRO 14X37.5MG BLI kdd SUKL: 0151570

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2011).

30/081/09-C
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VENLAFAXIN RETARD ACTAVIS 75 mg

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0131789
POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0131790
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0131791
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0131792
POR CPS PRO 98X75MG BLI kod SUKL: 0131793
POR CPS PRO 100X75MG BLI kod SUKL: 0131794
POR CPS PRO 50X75MG TBC kod SUKL: 0131795
POR CPS PRO 100X75MG TBC kod SUKL: 0131796
POR CPS PRO 7X75MG BLI kéd SUKL: 0151571

POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0151572
POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0151573
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2011).

30/082/09-C

WINDOXA XL

D:
B:

ZR:

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

POR TBL PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0107790

POR TBL PRO 30X4MG BLI kod SUKL: 0107791

POR TBL PRO 100X4MG BLI kod SUKL: 0107792

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2011).

58/004/05-C

ZIPRASIDON-RATIOPHARM 40 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR CPS DUR 14X40MG BLI kod SUKL: 0141309
POR CPS DUR 20X40MG BLI kéd SUKL: 0141310
POR CPS DUR 28X40MG BLI kéd SUKL: 01413
POR CPS DUR 30X40MG BLI kéd SUKL: 01413
POR CPS DUR 50X40MG BLI kéd SUKL: 01413
POR CPS DUR 56X40MG BLI kéd SUKL: 01413
POR CPS DUR 60X40MG BLI kéd SUKL: 01413
POR CPS DUR 90X40MG BLI kéd SUKL: 01413
POR CPS DUR 98X40MG BLI kéd SUKL: 0141317
POR CPS DUR 100X40MG BLI kod SUKL: 0141318

POR CPS DUR 100X40MG TBC kod SUKL: 0141319

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2011).

11
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68/817/09-C

ZIPRASIDON-RATIOPHARM 60 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR CPS DUR 14X60MG BLI kéd SUKL: 0141320
POR CPS DUR 20X60MG BLI kéd SUKL: 0141321
POR CPS DUR 28X60MG BLI kéd SUKL: 0141322
POR CPS DUR 30X60MG BLI kéd SUKL: 0141323
POR CPS DUR 50X60MG BLI kod SUKL: 0141324
POR CPS DUR 56X60MG BLI kéd SUKL: 0141325
POR CPS DUR 60X60MG BLI kéd SUKL: 0141326
POR CPS DUR 90X60MG BLI kéd SUKL: 0141327
POR CPS DUR 98X60MG BLI kéd SUKL: 0141328
POR CPS DUR 100X60MG BLI kod SUKL: 0141329
POR CPS DUR 100X60MG TBC kod SUKL: 0141330
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.12.2011).
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ZIPRASIDON-RATIOPHARM 80 mg
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.12.2011).

POR CPS DUR 14X80MG BLI kod SUKL: 0141331
POR CPS DUR 20X80MG BLI kod SUKL: 0141332
POR CPS DUR 28X80MG BLI kod SUKL: 0141333
POR CPS DUR 30X80MG BLI kod SUKL: 0141334
POR CPS DUR 50X80MG BLI kod SUKL: 0141335
POR CPS DUR 56X80MG BLI kod SUKL: 0141336
POR CPS DUR 60X80MG BLI kod SUKL: 0141337
POR CPS DUR 90X80MG BLI kéd SUKL: 0141338
POR CPS DUR 98X80MG BLI kéd SUKL: 0141339
POR CPS DUR 100X80MG BLI kod SUKL: 0141340
POR CPS DUR 100X80MG TBC kod SUKL: 0141341

68/819/09-C

Dale zvefejiiujeme jedno rozhodnuti, které nabylo pravni moci jiz v srpnu 2011 a bylo soucasti skupiny zadosti, které
nabyly pravni moci az v prosinci 2011.

ROPINSTAD 0,25 mg
D:  STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B:

PORTBL FLM 7X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120408
PORTBL FLM 12X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120409
PORTBL FLM 21X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120410
PORTBL FLM 30X0.25MG BLI kod SUKL: 01204
PORTBL FLM 50X0.25MG BLI kod SUKL: 01204
PORTBL FLM 60X0.25MG BLI kod SUKL: 01204
PORTBL FLM 84X0.25MG BLI kod SUKL: 01204
POR TBL FLM 90X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120415
PORTBL FLM 126X0.25MG BLI kod SUKL: 0120416
PORTBL FLM 210X0.25MG BLI kod SUKL: 0120417
POR TBL FLM 84X0.25MG TBC kéd SUKL: 0120418
PORTBL FLM 7X0.25MG TBC kdd SUKL: 0180482
PORTBL FLM 12X0.25MG TBC kéd SUKL: 0180483
PORTBL FLM 21X0.25MG TBC kéd SUKL: 0180484
POR TBL FLM 30X0.25MG TBC kéd SUKL: 0180485
POR TBL FLM 50X0.25MG TBC kéd SUKL: 0180486
POR TBL FLM 60X0.25MG TBC kod SUKL: 0180487
POR TBL FLM 90X0.25MG TBC kod SUKL: 0180488
PORTBL FLM 126X0.25MG TBC kod SUKL: 0180489
POR TBL FLM 210X0.25MG TBC kod SUKL: 0180490

1
12
13
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ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.8.2011).

27/159/08-C
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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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