SU KL

Statni ustav pro kontrolu léciv WWW.SUkl.Cz

Véstnik SUKL 10/2011

Mesicni informace o Iécivech a zdravotnickych prostredcich

Vydavatel:

Statnf Ustav pro kontrolu léciv

Odpovédny redaktor:

RNDr. Blanka Pospisilova, CSc.

Redakcni rada:

PharmDr. Martin Benes, JUDr. Lenka Cechurova, MUDr. Jifi Deml, RNDr. Olga Hanzlickové, PharmDr. Kamil
Kalousek, Ing. Frantisek Chuchma, CSc., MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba, RNDr. Blanka Pospisilova, CSc., RNDr.

Helena Puffrova, MUDr. Helena Tutterova, MVDr. lrena Vichova

Obsah:

Dulezita sdéleni

Opatfeni pfi zavadach kvality a nezddoucich Ucincich |éciv — zafi 2011 2
Pokyny SUKL

Prehled pokyné platnych k 1.10. 2011 5
Informace o distribuci a vydeji léciv

Distribuce a vydej lé¢iv v Ceské republice ve 2. Ctvrtleti 2011 11
Informace

Ozndmeni o zahajeni soutéze o nejnizsi cenu — ref. skupina 18/1 15
Pfehled ozndmen( o pouZiti neregistrovanych lécivych pfipravkd v zafi 2011 17
Seznam léCivych pfipravkd, pro néZ bylo udéleno povoleni k soubéZnému dovozu v zafi 2011 17
Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostredky 18
Ciselné Udaje o stavu zadosti v SUKL — registracni agenda 19
Prehled vyrobcd a distributord lé¢iv v CR schvalenych v mésici zafi 2011 20
Seznam léCivych pfipravkd, u nichZ skonci platnost rozhodnuti o registraci v prosinci 2011 22
Seznam léCivych pfipravkd, u nichZ skoncila platnost rozhodnuti o registraci 22
Seznam léCivych pfipravkd, u nichz mdze Zadatel uplatnit maximalni cenu ve vysi uvedené v 7adosti 23
Informace o registrovanych lécivech

Registrace zrusené v obdobi: 27.7.2011 do 10. 8. 2011 31
Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v roce 2011 34
Nové piipravky registrované centralizovanou procedurou vloZzené do databaze SUKL v roce 2011 34

9



Dulezitd sdéleni

Opatieni pri zavadach kvality a nezadoucich a¢

léciv - zarki 2011

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Kod
SUKL

88630

152198

152199

97556

Nazev LP

TETRACYCLINI
HYDROCHLORIDUM
CL 2005

TBL. MAGNESII
LACTICI 0,5 GLO, por
tbl nob, 100x500 MG

NUTRIFLEX OMEGA
PLUS, INF EML, 5x1875
ML

NUTRIFLEX OMEGA
PLUS, INF EML, 5x2500
ML

LINDYNETTE 20, por
tbl obd, 1x21

Vyrobce
nebo drzitel

rozhodnuti
o registraci

PENTA - Ing.
Petr Svec, Ceské
republika

PharmDr. Radim
Bakes — Galenicka
laborator Ostrava,
Ceska republika

B. Braun
Melsungen,
Némecko

B. Braun
Melsungen,
Némecko

Gedeon Richter
Plc., Budapest,
Madarsko

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Sarze/
C.atestu

081120-62

0149060611

112668051

112658051

T8B138C
T95422E
T9B516E
T04058D
T06642C
TOA1978B
TOB421G
T12114E

Opatieni
drzitele
rozhodnuti
o registraci

Stazeni z rovné
[ékaren

Stazeni z rovné
pacientl

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni z Grovné
zdravotnickych
zat{zenf

y ve

incich

PFitomnost cizorodych Il
Castic

Mozny nardst plisni Il
v baleni

Mozné partikularni Il
formace (krystalické

jehlicky) v aminokyselinové
komore trojkomorového

vaku

Mozné partikularni 1l
formace (krystal. jehlicky)

v aminokyselinové komofe
trojkomorového vaku

Zména v registraci tykajici |l
se podminek uchovavani

fo SU |(|_ Véstnik SUKL 10/2011

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

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

Q



97557  LINDYNETTE 20, por Gedeon Richter  T89146A Stazeniz Urovné  Zména v registraci tykajici Il
tbl obd, 3x21 Plc, Budapest,  T89147A  zdravotnickych  se podminek uchovavani
Madarsko T8A225F zarizen|
T8B1134B
T8B135A
T8B136A
T8B668D
T91209A
1920368
T92037A
1942758
T94276A
1954208
TO5421A
1954221
T96414A
197061C
T97062A
T99081A
TOA314A
TOB517A
T9C155A
T03393A
T03396A
TO4056A
TO6639A
T06907A
T06913B
T06914A
TO9358A
TOAT96A
TOB418A
TOC144A
TIT12TA
T12118A
T13159A
T15015A

15239 SANDOSTATIN LAR 30  Novartis s.r.o., S0150 Pozastaven( Provéfeni mozné zavady Il
MG INJ PSU LOF, 1x30  Praha, Ceska S0154 vydeje a léceb- Vv jakosti 45214
MG republika ného pouzitf

45214  ZOXON 2 PORTBL 3510111 Uvolnéni do
NOB, 30x2 MG Zentiva k.s., Ceska distribuce
republika a klécebnému
pouzivani
141763 NASIVIN SENSITIVE Merck 9032202 Uvolnéni do
0,025% NAS SPRSOL,  Selbstmedikation 9034901 distribuce
1x10 ML GmbH, a k lécebnému
Darmstadt, pouzivani
Némecko

Vysvétlivky:

Klasifikace pripadu stahovdni SarZi kvili zdvaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/
GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpUsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptisobu lécby, ale nespadaiji do tridy |.
Trida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pFistoupilo se ke stahovdni z jinych divodd (ani nemusi byt
poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a l.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni Svycarského inspektoratu:

Z divodu zavady v jakosti (ndlez tablet sily 20 mg v baleni sfly 10 mg) se na zakladé sdélenf Svycarské regula¢ni autority stahuje
lécivy pripravek Acepril mitte, 10 mg, 100 tablet, ¢.3. GO11, exsp. OKT 2012. Drzitel rozhodnuti o registraci: Spirig Pharma AG,
Egerkingen, Svycarsko. Pfipravek neniv Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu
Ci klinického hodnoceni.

2. Sdéleni finského inspektoratu:

Z dlvodu zavady v jakosti (ndlez hnédych ¢&astic v 1 balenf produktu) se na zakladé sdéleni finské regula¢ni autority stahuje
lécivy pfipravek Natriumklorid Baxter Viaflo, solution for injection, 9 mg/ml, 1000 ml, ¢.3. T0G02E9S, exsp. 30.6.2013. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Baxter Oy. Uvedend 3arze nebyla dovezena do Ceské republiky.

3. Sdéleni U.S.Food and Drug Administration:

Na zékladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration se stahuji nasledujici produkty:

Shi Shen Tang, Ding Chuan Tang, Shen Mi Tang, Xu Ming Tang (Dried Ground Powder and Capsules), véechny 3arze. Jako
dlvod stazeni je uvedeno: produkty nemaji pFislusné povoleni, piftomnost efedrinovych alkaloidd. V Ceské republice nejsou tyto
produkty jako |écivé pfipravky registrovany.

4, Sdéleni irského inspektoratu:

Irskd regula¢ni autorita informuje o vyskytu padélku Iécivého pripravku Botox 100 U, Powder for Solution for Injection,
strength: 100 Allergan Units, ¢.35. C1181 C1, exsp. 08/2011 (exspirace origindlni Sarze: 10/2006). Drzitel rozhodnuti o registraci
originalniho Iécivého pripravku: Allergan Pharmaceuticals Ireland, Westport, Co.Mayo, Ireland. Uvedena Sarze nebyla nikdy dodéna
do Ceské republiky.

Irska regulacni autorita informuje o vyskytu padélku Iécivého pripravku Omniscan Solution for Injection, 0,5 mmol/ml, 10x20
ml vials, ¢.3. 10842309, exsp. 09-2011. Drzitel rozhodnuti o registraci originalniho lécivého pfipravku: GE Healthcare AS, Norsko.
Vyskyt padélku byl zjistén mimo zemé EU, uvedend 3arZe nebyla dodana do Ceské republiky.

5. Sdéleni britského inspektoratu:

Z dtvodu zévady v jakosti (vyskyt jinych [éCivych pfipravkd v kartonech spolecné s balenimi I.p. Nurofen Plus Tablets) se na zakladé
sdélenfbritské regulacni autority stahuje lé¢ivy pfipravek Nurofen Plus Tablets, viechny neproexpirované Sarze, viechny velikosti
baleni pfipravku skladovaného v kartonech. Drzitel rozhodnuti o registraci: Reckitt Benckiser (UK) Ltd. Pipravek nenf v Ceské
republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

6. Sdéleni italského inspektoratu:

Z ddvodu zévady v jakosti (nezvykly zapach tablet) se na zakladé sdélenfitalské regulaniautority stahuje IéCivy pfipravek Prezista
400 mg, film coated tablets, ¢.5. ALZOAOO. Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V, Belgie. Uvedena sarze
nebyla do Ceské republiky dovezena.

7.Sdéleni svycarského inspektoratu:

Z dlvodu zavady v jakosti (zjisténi vysledku mimo limit specifikace pro bulk lé¢ivého pfipravku) se na zékladé sdélenf Svycarské
regulacnf autority stahuje léCivy pfipravek Eprex 1000 U/0,5 ml, pre-filled syringe (packaging lots: AHS5100, AHS4TOO a AHSTOT1)
a lécivy pfipravek Eprex 2000 U/0,5 ml, pre-filled syringe, (packaging lots: AHS4V00 a AHS5800). DrZitel rozhodnuti o registraci:
Janssen-Cilag AG, Baar, Svycarsko. Uvedené 3arze v Ceské republice nebyly distribuovany.

8. Sdéleni kanadského inspektoratu:

Z dlvodu zavady v jakosti (v pfipravku bylo zjisténo nadmérné mnozstvi rtuti) se na zakladé sdélenf kanadské regula¢ni autority
stahuje Iécivy pfipravek Bi Yan Pian, 100 tablet, ¢35. 110010 a 110041, exsp. April 20, 2016. Drzitel rozhodnuti o registraci: Wing
Quon Enterprises Ltd., Kanada. Piipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v rémci specifického lécebného
programu ¢i klinického hodnocent.

UPOZORNENIi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Sdéleni francouzského inspektoratu:

Francouzska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce 1éCivé latky paklitaxel (paclitaxelum) spole¢nosti Taihua Natural Plant
Pharmaceutical Co.,Ltd., st, Zhou Village, Chengguan, Town, Shaanxi Province, Shangzhou, 726100, China. Byly zjistény neshody
se zasadami SVP. Dle informaci SUKL uvedend lécivé latka vyrabénad danou spole¢nosti neni soucésti dokumentace zadného
lécivého pifpravku registrovaného v Ceské republice.

Sdéleni Evropské lékové agentury:

Evropska lékova agentura informuje o inspekci provedené U.S. Food and Drug Administration u vyrobce Iécivych latek spole¢nosti
Yag-Mag Labs Private Limited, Survey No.10, Gaddapotharam Village, Jinnaram Mandal, Medak District, Andhra Pradesh
502 319, India. Seznam vyrabénych Iécivych latek nenf uveden. Tato inspekce zjistila neshody se zasadami SVP. Dle informaci SUKL
tento vyrobce Iécivych latek neni soucasti dokumentace zadného lécivého pripravku registrovaného v Ceské republice.
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Pokyny SUKL

Pirehled pokynt platnych k 1. 10. 2011

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

kontrolu léciv pro pfipady vyzadujici
neodkladny zésah z divodu sniZeni
bezpecnosti IéCiv a zdravotnickych

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

na zavadu v jakosti lécivého pripravku
UST-16 ~ Sponzorovani podle zékona o regulaci Ne 7/2007  1.7.2007 UST-16 -

verze 1 reklamy

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

UST-19  Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde Ano ¥ 1.8.2008 UST-19 -

verze 2 o lécivo, pfipadné Iécivy pfipravek verze 1
podléhajici registraci

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

UST-21  HIaseni vybranych lécivych ptipravkd Ne * 29.10.2009 UST-21 -

verze 2 verze 1

UST-22  Standardni ndzvy Iékovych forem, zplsobu Ne 9/2003 1.10.2003 - UST-17

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

verze 2 |écivych pripravkd verze 1
UST-24  Promijeni a vracenfi Uhrad nakladd za Ano ¥ 3.11.2009  UST 24 =
verze3  odborné Ukony provadéné na Zadost verze 2
UST-27  Regulace reklamy na humanni lécivé Ne * 19.9.2011  UST-27 -
verze 3 pfipravky a lidské tkané a burky verze 2

UST-28  Povolovani soubézného dovozu léc¢ivého ~ Ano  7/2008  4.7.2008 UST-28 -
verze 1 pfipravku
UST-29  Spravni poplatky, nahrady vydaji za Ano ¥ 3.6.2011 UST-29 -
verze 9 odborné Ukony, ndhrady za Ukony spojené verze 8

s poskytovanim informaci a nahrady za

ostatni Ukony

fo SU |(|_ Véstnik SUKL 10/2011
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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-28-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-9
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-9
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3

UST-30  Zakladni principy rozliSovani humannich Ne * 12.5.2010  UST-30 -
verze 2 |écivych pfipravkd od jinych vyrobk verze 1
UST-31  Principy identifikace humannich lécivych Ne 6/2007  1.7.2007 UST-31 -
verze 1 pripravkd v CR
UST-32  Hlasenf a evidence EAN kod( Ne * 17.9.2009  UST-32 =
verze 2 verze 1
UST-33  Aplikace zdkona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, Ne 4/2007  1.4.2007 UST-13 -
ve znéni pozdéjsich predpisd ve vztahu
k léciviim
UST-34  Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 3/2008  1.4.2008 = =
vzorkl priimysloveé vyrabénych lécivych
pfipravkld v terénu

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

UST-36  Spravni poplatky, ndhrady vydajd 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 lécivych pfipravki 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 - =
pripravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

REG-59  Pozadavky na registraci pfipravkd Ano * 28.1.2009  REG-59 -
verze 1 v souvislosti s rizikem prenosu 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 propousténi Ne 2/2002  1.3.2002 = =
REG-69  Zadost o pievod registrace Ano  7/2003  5.6.2003 = =
verze |

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

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

REG-75  Zafazovani lécivych pfipravkd mezi Ne 10/2008 21.10.2008 REG-75 =
verze 1 vyhrazena |éCiva

REG-76 ~ Zmény registrace lécivych pfipravkil Ano ¥ 1.1.2010 REG-76 -

verze 1 registrovanych narodni procedurou

s, SUKL Véstnik SUKL 10/2011
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-62
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1

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

verze 3 pfipravku verze 2
REG-78  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano ¥ 1.4.2010 REG-78 -
verze 2 uznavani s CR jako referencnim clenskym verze 1

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

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

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

verze |

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

REG-84  Elektronicky pfedkladané Zadosti tykajicise Ano  10/2008 1.10.2008  REG-84 -
verze 1 registracni agendy

REG-85  Pfidélovani DCP slotd Ano  * 5.10.2010  REG-85 =

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Neintervencni poregistracni studie Ne 9/2008 16.9.2008 PHV3verze -
verze 2 bezpecnosti humannich léc¢ivych pripravkl 1
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkd Ano * 16.9.2008  PHV-4 =

verze |

Volume  Volume 9 of The Rules Governing

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

*Verze 1 je uverejnéna pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Protokol klinického hodnocen Ano 5/1998 1.6.1998 -

a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 5/1998 1.6.1998 - -
KLH-10  Vymezeni zékladnich pojmu a zasady Ano * 9.6.2011 KLH-10 =
verze 1 spravné klinické praxe
KLH-11  Etické komise Ano * 10.6.2011  KLH-11 =
verze |
KLH-12  Pozadavky na doklady spravné vyrobni Ano 11/2008 1.11.2008 KLH-12verze -
verze 2 praxe pfi pfedkladani Zadosti o povoleni/ 1

ohlaseni klinického hodnocenf

s, SUKL Véstnik SUKL 10/2011
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-2
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/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
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-2

KLH-16 ~ Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16

KLH-17  ZkouSejici Ne * 10.6.2011  KLH/17 =

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-20 verze -
verze4  hodnoceni 3
KLH-21  Hlaseni neZzaddoucich uc¢ink& humannich Ano * 15.3.2009 KLH-21 verze -
verze 4 |écivych pfipravkd v klinickém hodnoceni 3
SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe  Ne * 1.7.2009 - =
KLH- Z&dost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -
EK-01 k provedeni klinického hodnoceni v Ceské

republice — pozadavky na predkladanou

dokumentaci

* Pokyn je uverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léciv

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Z&dost o povoleni/zménu v povoleni 23.1.2009 DIS-8
verze] k distribuci lécivych pfipravkd

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

lécivych pfipravkd vydaného jinym

¢lenskym statem EU

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

verze I a pomocnych latek osobdm opravnénym
pfipravovat |éc¢ivé pfipravky

DIS-13  HI&senf dodavek distribuovanych Ano * 1.1.2011  DIS-13 verze -
verze4  humannich lécivych pFipravkd 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 pfepraveé léciv

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

verze | aseptickych proces(

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

lécivého pripravku vyrobené pred
schvélenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26  Pokyny pro spravnou vyrobnf praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26verze -
verze 2 vyrobeé lécivych latek 1
VYR-27  Zadost o povoleni k vyrobé lécivych Ne * 1.9.2008  VYR-27 verze -
verze 2 pripravkd, zmény povoleni k vyrobé 1

lécivych pfipravkd a pokyny pro
poskytovani blizsich udaji o vyrobé

s, SUKL Véstnik SUKL 10/2011
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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
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2

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

kontrolni laboratorfe a pokyny pro

poskytovani blizsich Udaji o ¢innosti

VYR-29  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010 VYR-29verze -
verze 2 kvyrobeé transfuznich pfipravkd a surovin 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30  Vydavani certifikdtd SVP pro vyrobu Ne * 1.1.2010  VYR-30verze -
verze 2 |écivych pripravkd 1
VYR-31  Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe  Ne * 6.10.2008 VYR-31 =
verze 1 pro vyrobce léCivych latek
VYR-32  Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne * 31.7.2010 VYR-32 =
revize 2 revize 1
VYR-33  Sterilizace ethylenoxidem, radiacni Ne 1/2005 1.1.2005 - VYR-12

sterilizace a odhad populace
mikroorganism

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

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

pripravkd a dovoz hodnocenych écivych

pripravkd ze tretich zem

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

u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratoie

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Dokumenty spravné laboratorni praxe 1.5.2010  SLP-5
verze 1 OECD
SLP-6 Narodnf program monitorovani shody se Ne * 1.11.2009 SLP-6verze1 -
verze 2 zasadami SLP
SLP-7  Z&dost 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

Pokyny platné pro lékarny

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Doporucené doby pouzitelnosti léCivych Ne 1.10.2009 LEK-5verze1 -
verze 2 pfipravkd pfipravenych v Iékarné
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 léc¢ivych  Ne 12/2008 5.12.2008 - =

pripravkd v Iékarnach

s, SUKL Véstnik SUKL 10/2011
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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-revize-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12

LEK-13  HlaSeni o vydanych lécivych pfipravcich Ne * 1.3.2011  LEK-13 verze 2

LEK-14  Kyslikové koncentratory pro pouziti Ne * 6.5.2009 LEK-14
verze 1 srozvody medicinalnich plynd
LEK-15  Medicinalnf vzduch pro pouziti s rozvody Ne * 1.7.2010 -

medicinalnich plynl
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedki

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Kontrola zdravotnickych prostredkd 15.4.2011 ZP-19 verze 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 prostifedkl véetné
sledovani nezddoucich pfihod a systému
jejich hlaseni v Ceské republice

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

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a Ghrad

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Pokyn k vypInéni formulafe Zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 -
o stanoveni vyse a podminek Uhrady

CAU-02 Pokyn k vypInéni formuldfe zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 @ -
o stanoveni maximalni ceny

CAU-03 Pokyn k vypInéni formulare Zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 @ -

o stanoveni maximalni ceny a o stanoven/
vyse a podminek Uhrady

Technické dokumentace

Angl. [ Platnostod
verze

ERP-001  Elektronické pfedepisovani humannich ~ Ne 1.8.2010 ERP-001
verze 2 10 |écivych pfipravkd
ERP-002 Viydej lécivych pripravkd na zaklade Ne 1.8.2010 ERP-002

verze 2 10 elektronického predpisu

s, SUKL Véstnik SUKL 10/2011
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LEK-1

LEK-13
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-1
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-20
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-21
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU01.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU02.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU03.pdf
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2-10
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2-10
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2-10
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2-10

Informace o distribuci a vydeji [éCiv

yF ve

Distribuce a vydej lé¢iv v Ceské republice ve 2. étvrtleti 2011

Udaje pfedkladané v tomto ¢lanku se vztahuji k Ié¢ivym piipravkam, které Ize v CR uvadét do obéhu na zékladé platné
registrace Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv nebo registrace schvalené centralizovanym postupem EU, k Iécivym
ptipravkim, pro které byly povoleny tzv. specifické lécebné programy a k pfipravklim neregistrovanym, dodanym na
zakladé |ékarfského predpisu pro konkrétniho pacienta.

S ohledem na potiebu porovnani finan¢nich objemd lécivych pfipravkd prochézejicich distribu¢nim fetézcem
v prabéhu let jsou i v hodnoceni roku 2011 v ¢lanku pouZity Udaje o finan¢nich objemech lécivych pfipravkd, které
vychazeji pouze z vyrobnich cen ozndmenych distributory a vyrobci (Udaje o finan¢nich nakladech tedy nezahrnuiji
DPH a obchodni pfirdzku).

Informace o distribuci léciv Iékarnam, jinym zdravotnickym zaFizenim
a prodejciim vyhrazenych léciv

Informace obsahuji vyhradné Gdaje z hlaseni distributor(i dle pokynu SUKL DIS-13, verze 4, o distribuci Ié¢ivych
pripravkd, nejedna se o redlnou spotfebu 1ékd pacienty, tedy o data, kterd by popisovala konkrétni vydeje pacientdm.
Udaje o mnoZstevnich objemech Ié¢ivych pifpravki prochazejicich distribu¢nim fetézcem byly ziskany integraci
mésicnich hlaseni subjektl opravnénych v Ceské republice distribuovat lé¢ivé piipravky. Predmétem hlaseni jsou
dodavky lécivych pripravkd od distributor a findInich vyrobcd (distribuce vyrobcem vyrobenych lé¢ivych pfipravka)
do lékdren, dalsich zdravotnickych zafizeni a veterindrnim lékafim opravnénym vykonavat odbornou veterinarni
¢innost. Ve vazbé na zkracenf intervalu hlasenf se hldseni nové rozliSuje na hlaseni dodavek a hlasenf vratek (distributor
zasila v hlaseni zvlast informace o dodévkach lécivych pripravkd a zvlast o vratkdch lécivych pfipravkd z [ékaren).

Pro sledovani trendd v dodavkach lécivych pripravkd jsou pouzivdna porovnani distribuovanych objem0 v poctech
baleni, finan¢nich ukazatelich a definovanych dennich davkach (dale jen,DDD") po Ctvrtletich v uplynulych pétiletech.
Aktudlné platné hodnoty DDD jsou dostupné na strankdch WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology
- http//www.whocc.no/.

Hodnoceni vyvoje distribuce lécivych pripravku (véetné specifickych Iééebnych programii)

Z celkového poctu 57 853 registrovanych variant® [é¢ivych pripravkd, véetné homeopatik (ke dni 1.7.2011), bylo
ve 2. Ctvrtleti roku 2011 do sité zdravotnickych zafizeni dodano 7 551 variant pfipravkd (coz je 13,05 % z celkového
poctu registrovanych variant), z toho 5525 variant dodavanych pfipravkd ma stanovenu thradu ze zdravotniho
pojisténi (coz je 73,22 % z poc¢tu obchodovanych variant Ié¢ivych pripravkd).

*Variantou lécivého pripravku se rozumi Iécivy pfipravek identifikovany kédem SUKL, ktery je pridélen kazdému pipravku
zvldst s ohledem na silu, velikost baleni a lékovou formu.

Srovnani Gdaj o distribuci léciv v CRve financnim vyjadfeni, poctech balenia DDD v uplynulych péti letech je uvedeno
v tabulce 1.
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http://www.whocc.no/

Tabulka 1. Udaje o objemech distribuovanych lééivych pFipravkii v CR po étvrtletich od roku 2007 -
2.Q.2011

Distribuce do sité zdravotnickych zafizeni v CR

m_ DDD* celkem (mil.) Baleni (mil. ks) Finan¢ni objem v cenach puvodce (mid. K¢)

2007 1 1362,21 88,23 11,934
2007 2 137767 82,79 12,500
2007 3 1256,08 78,04 11,613
2007 4 1606,37 94,09 14,066
2008 1 1226,80 83,30 12,990
2008 2 1301,12 78,94 13,150
2008 3 1823,24 77,70 12,962
2008 4 1311,78 77,73 13,753
2009 1 1324,39 83,54 14,224
2009 2 137727 76,51 14,918
2009 3 1272,65 73,94 14,244
2009 4 1298,89 7794 14,851
2010 1 1487,71 80,44 14,998
2010 2 1524,24 76,64 15,085
2010 3 1346,72 71,81 13,982
2010 4 144835 7548 14,780
2011 1 151713 80,77 14,937
2011 2 1530,30 74,97 15,042

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

Ve 2. Ctvrtleti 2011 jsme zaznamenali nardst celkového mnozstvi DDD o 0,9 %. V poctech baleni doslo ve 2. Ctvrtleti
roku 2011 proti 1. ¢tvrtleti 2011 k pomérné vyraznému poklesu objemu dodavek, zaznamenavame dodavky 74,97 mil.
kusU baleni écivych pfipravkd, coz pfedstavuje pokles o 7,18 % oproti pfedchozimu Ctvrtleti. V mezirocnim srovnani
jde o pokles pfiblizné o 2,18 %. Finan¢ni objemy (v cendch plvodce) se zvysily 0 0,7 % pfi srovnani 2.Q 2011 a 1. Q
2011, v meziro¢nim srovnani zaznamenavame témér totozné hodnoty. Z hlediska dlouhodobého trendu byva obvykle
toto sledované obdobi roku charakterizovano narlistem sledovanych souhrnnych parametrd.

Z celkového poctu 74,97 mil. baleni bylo distribuovano 20,51 mil. kusu 1éciv, tj. 27,35 % (celkem 111,42 mil.
DDD), jejichz vydej je mozny bez IékaFského predpisu, ve finan¢ni hodnoté v cenach plvodce 1,39 mid. K¢, coz
odpovidé 9,24 % z celkovych finan¢nich objemd.

Do hldsenf jsou od ledna 2011 zahrnuty i dodavky léciv mimo CR. Jako doplnujici informaci proto dale publikujeme
tabulku dodavek lé¢iv do zahranic¢i. Na webové strance SUKL rovnéz uvadime piehled lécivych piipravkd nejcastéji
distribuovanych do zahranici http.//www.sukl.cz/2-ctvrtleti-roku-2011.

Tabulka 2. Udaje o objemech distribuovanych lééivych pripravka do zahranici

-. Distribuce do sité zdravotnickych zafizeni v zahranici Distribuce dalsSim distributoriim v zahrani¢i
oo i
puvodce (mil. K¢)
2011 1 2,65 108 441 51,125 14,99 3567 055
2011 2 4,51 125376 90,086 15,25 3867536

*Hodnoty DDD jsou vypocitdny dle hodnot platnych v daném obdobi.
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Rozdéleni distribuce podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu distribuovanych baleni spadéd do 1. cenového pasma. 7 celkového poctu
74,97 mil. distribuovanych baleni v hodnoté 15,042 mild. spadd do tohoto pasma 57,28 mil. baleni (832,61 mil.
DDD); tato skupina tedy tvoFi 74,40 % celkového poctu baleni IéCivych pfipravk distribuovanych ve 2. ¢tvrtleti
2011 a odpovida finan¢ni hodnoté 3,525 mid. Ké v cendch plvodce (23,44 % z celkového finan¢niho objemu).
Z celkového poctu 57,28 mil. baleni v 1. cenovém pasmu odpovida 28,39 mil. baleni (coZ je 44,40 % z celkového
poctu balenfv tomto pasmu) pfipravklim, které nejsou vazany na lékaksky predpis.

Do 8. pasma pak spadajf finan¢né narocnéjsi 1écivé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢&), napf. ze skupiny
cytostatik a imunomodulacnich latek. Z celkového poctu 74,97 mil. distribuovanych baleni spadd do tohoto pasma
0,130 mil. balenf (0,17 %) ve finan¢ni hodnoté 2,632 mld. K¢, co? je 17,52 % z celkovych ndkladu.

Kompletni hodnoceni dodavek Iéc¢iv zahrnujici grafy a dalsi Udaje naleznete na webové strance Ustavu http://www.
sukl.cz/2-ctvrtleti-roku-2011.

V souhrnném prehledu jsou uvadény jmenovité pfipravky s nejvyssim poctem dodanych balenii s nejvyssim financnim
objemem (top 50), porovnani moznych vydajd ze zdravotniho pojisténi podle ATC skupiny za 2. ¢tvrtleti 2010 a 2.
Ctvrtleti 2011 a porovnani 1. ¢tvrtleti a 2. ¢tvrtleti 2011 a Udaje o spotiebé IéCivych pfipravkl s rozlisenim podle
lécivé latky, kterd je v nich obsaZena a podle cesty podant.

ve

Informace ziskané z hlaseni o vydanych lécivych pripravcich od provozovateli
opravnénych k vydeji

HIaseni o vydanych lécivych pripravcich od provozovatelt opravnénych k vydeji zahrnuji pouze pfipravky
vydavané na zadkladé |ékafského predpisu nebo vydané v ramci kategorie bez |ékafského predpisu s omezenim,

které SUKL na zakladé pokynu LEK-13, verze 2, sleduje v rdmci monitorovani spotieb lécivych pipravkd v CR. Informace
obsahuji hlaseni od 1856 provozovatelu Iékaren.

Vydeje lécivych pFipravki

7 celkového poctu 54 543 registrovanych variant |éCivych pripravkd bez homeopatik (ke dni 1. 7. 2011) byl ve 2.
¢tvrtleti roku 2011 hldsen vydej u 7188 variant pripravk( (coz je 13,18 % z celkového poctu registrovanych variant),
7 toho 5 183 variant vydanych pfipravkd ma stanovenu Uhradu ze zdravotniho pojisténi (coz je 71,10 % z poctu
obchodovanych variant lécivych ptipravkd).

Souhrn Udajl o vydeji léciv ve financnim vyjadreni, poctech baleni a DDD je uveden v tabulce 3. Tabulka uvadi pouze
|écivé pfipravky s vydejem na lékafsky pfedpis a OTC s omezenim.

Tabulka 3. Udaje o objemech vydanych/distribuovanych léé¢ivych pripravkii v CR
Tabulka 3. Udaje o objemech vydanych/distribuovanych lé¢ivych pripravki v CR

WH Baleni (mil) M Financ¢ni objem v cenach puvodce (mld.)
1

| vydané | distribuované | vydané | distribuované | vydané | distribuované |

2010 25,884 51,940 734,722 1351,031 4,302 13,339
2010 2 26,553 52,326 761,479 1419,154 4,310 13,580
2010 3 21,288 45,520 625,318 1213,073 3,489 12,470
2010 4 23,854 50,747 696,807 1323,992 3,883 13,353
2011 1 27,381 51,487 794,449 1357,826 4,573 13,201
2011 2 27,141 52,393 824,664 1417,720 4,616 13,581
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Hodnoceni vydeje podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu vydanych baleni spadéd do 1. cenového pasma. 7 celkového poctu 27,141 mil.
vydanych baleniv hodnoté 4,616 mld. K¢ spadad do tohoto pasma 19,217 mil. baleni. Tato skupina tedy tvofi 70,8 %
celkového poctu baleni Ié¢ivych pfipravkd vydanych ve 2. Q. 2011 ve finan¢ni hodnoté v cendch plvodce 1 351
mil. K¢ (29,28 % z celkovych finan¢nich objem0).

Do 8. pasma pak spadaji financné narocnéjsf 1écivé pfipravky (s cenou vyrobce vetsi neZ 10.000 K¢). Z celkového
poctu 27,141 mil. vydanych balenf spadéd do tohoto pasma 2 457 kusU. Tato skupina tedy tvofi 0,01 % celkového
poctu vydanych baleni |éCivych pfipravkd ve finan¢ni hodnoté v cendch plvodce 46,414 mil. K¢, coZ je 1,01 %
z celkovych finan¢nich objemd.

Podrobnéjsi tdaje ziskané z hlddeni vydejd vcetné grafl naleznete na webové stradnce Ustavu http://www.sukl.cz/2-
ctvrtleti-roku-2011. Clanek zahrnuje graf s pocty hlasicich lékaren po jednotlivych mésicich, tabulku hodnoceni vydeje
podle cenovych pasem, podle lécivych latek a 1éCivych pfipravkd, hodnocenf vydeje u hrazenych |écivych pfipravk{
a v jednotlivych ATC skupinach.

Hodnoceni vyvoje distribuce vybrané skupiny lécivych pripravku
Antiepileptika

Epilepsie patfi mezi ¢astd zavazna neurologickd onemocnéni (prevalence aktivni epilepsie je asi 8-9 pfipadd na 1000
obyvatel). Klinicky obraz epileptickych zachvatd je velmi pestry. V roce 1981 byly epileptické zachvaty rozdéleny do
dvou velkych skupin. Do prvnf skupiny patfi zachvaty fokalni (parcidlnf) a do druhé zachvaty generalizované.

Soucasna medicina nedovede ve vétsiné pfipadl epilepsii vylécit, oviem s vyuzitim antiepileptik dokaze pozitivné
ovlivnit prognézu onemocnéni potlacenim epileptickych zidchvatd a tim vyrazné zlepsit kvalitu Zivota pacientd
s epilepsif. Néktera z antiepileptik jsou pouZivana béZzné u viech typl epileptickych zachvatd, jind maji pfisné omezené
indika¢ni pouziti pro svoji selektivni t¢innost ¢i horsi snasenlivost.

V roce 1912 byl pfi |é¢bé epilepsie poprvé pouZit fenobarbital a od té doby mizeme hovofit o éfe moderni |écby
epilepsie. Dalsi antiepileptika (tzv.,klasickd antiepileptika“) byla objevena a do klinické praxe zavedena do konce 80. let
minulého stoleti.V sou¢asné dobé se se do praxe dostavaji tzv.,nova antiepileptika’, kterd jsou na rozdil od klasickych
antiepileptik, jejichZ Ucinek byl objeven spiSe ndhodné, vyvinuta primarné pravé pro lé¢bu tohoto onemocnéni. Za
obdobf poslednich dvaceti let se k pacientlim dostalo vice neZ deset novych 1€kl a ve fazi predklinického a klinického
vyzkumu jsou dal3i nadéjné antiepileptika.V Ceské republice je pacientim k dispozici dostate¢né mnozstvi antiepileptik
jak ze skupiny klasickych antiepileptik, tak i ze skupiny nejmodernéjsich, tzv. novych antiepileptik.

Klasickd antiepileptika obsahujici fenobarbital maji od roku 2000 pomérné stabilni dodavky, u pfipravkl obsahujicich
karbamazepin doslo od roku 2000 k vyznamnému poklesu ve spotfebé. Mezi nejnovéjsi antiepileptika na nasem
trhu, hrazend ze zdravotniho pojisténi, patfi pfipravek Zebinix (eslikarbazepin acetat), ktery je na trhu od roku 2011
a Zonegran (zonisamid), u kterého je od roku 2008 patrny narlst doddvek. Celkovy vyvoj v dodavkach antiepileptik
(ATC skupina NO3) v poctech baleni a cenach plvodce od roku 2006 do 2. Q. 2011 je zvefejnén na webové strance
Ustavu http://www.sukl.cz/2-ctvrtleti-roku-2011 v ¢lanku Antiepileptika. Dalsi grafy v uvedeném ¢lanku zobrazuji vyvoj
situace v dodavkach antiepileptik v poc¢tech dodanych baleni, DDD a cenach plvodce v nejpocetnéji zastoupenych
ATC skupindch (NO3AA-barbiturdty a jejich derivaty, NO3AF-derivaty karboxamidu, NO3AG-derivaty mastnych
kyselin, kyselina valproova a jeji soli, NO3AX-jind antiepileptika) od roku 2006 do obdobi prvniho pololeti roku
2011. Déle je publikovan graf dodavek antiepileptik s U¢innou latkou lamotrigin, ktera patii nejen v Ceské republice
k nejpouZzivanéjsim Sirokospektrym antiepileptikdm Ucinnym u témér viech typl epileptickych zachvata.
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Informace

Oznameni o zahajeni soutéze o nejnizsi cenu
- ref. skupina 18/1

Oznameno: dnem zverejnéni ve Véstniku Statniho Ustavu pro kontrolu l&iv

Sp. zn.: Vyfizuje/linka: Datum:
SUKLS202383/2011 Bc. Petra Stérbova/423 12. 10. 2011

OZNAMENIi O ZAHAJENI SOUTEZE O NEJNIZSi CENU

Statni Gstav pro kontrolu légiv se sidlem Praha 10, Srobarova 48, 100 41 (dale jen ,Ustav®) jako organ
pfisludny dle ustanoveni § 39e odst. 1 zadkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném

v

skupiné €. 18/1 — faktory stimulujici erytropoézu parent., kterou podala

V$eobecna zdravotni pojistovna CR
Orlicka 4/2020
130 00 Praha 3

S odkazem na ustanoveni § 39e odst. 1 a 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s
ustanovenim § 46 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,spravni
fad“) Ustav

zahajuje

v W

zafazeného do referen¢ni skupiny
¢. 18/1 — faktory stimulujici erytropoézu parent.

Dne 3. 10. 2011 Ustav obdrzel podnét

V&eobecné zdravotni pojistovna CR
Orlicka 4/2020
130 00 Praha 3

k vypsani soutéZe o nejnizsi cenu v referenéni skupiné &. 18/1 — faktory stimulujici erytropoézu parent.
Ustav podnét posoudil a zahajuje soutéZz o nejnizsi cenu lédivého pripravku zarfazeného do referencni
skupiny €. 18/1 — faktory stimulujici erytropoézu parent., jelikoZz Ize mit divodné za to, Ze vypsanim

rv o

5 sU KL Véstnik SUKL 10/2011 5

‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich



Lhuata pro podavani nabidek cen cini dle ustanoveni § 39e odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
30 dni ode dne zvefejnéni tohoto oznameni ve Véstniku Ustavu (na internetové strance Ustavu:
http://www.sukl.cz/vestnik-sukl). Nabidky cen légivych pfipravkl je moZné podavat na adresu Ustavu, a to
v souladu s ustanovenim § 37 odst. 4 spravniho fadu pisemné nebo v elektronické podobé podepsané

zaruéenym elektronickym podpisem na adresu: posta@sukl.cz, vZzdy s uvedenim spisové znacky
SUKLS202383/2011.

Nabidku mohou dle ustanoveni § 39e odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podat osoby
uvedené v § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tj. drzitel rozhodnuti o

registraci léCivého pripravku, je-li IéCivy pfipravek registrovan, dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny
pro zvlastni Iékarské Gcely a dovozce nebo tuzemsky vyrobce lécivého pfipravku, je-li jim dovazeny nebo
vyrabény légivy pfipravek pouzivan na Gzemi Ceské republiky v ramci specifického lééebného programu
nebo jiny predkladatel specifického I1é€ebného programu.

Nalezitosti nabidky stanovi § 39e odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a § 37 odst. 2 spravniho
fadu.

Nabidka musi obsahovat zejména;
a) udaj o nazvu nebo obchodni firmé navrhovatele
b) IC, bylo-li pfidéleno
¢) adresu sidla navrhovatele
d) nazev dostupného I&ivého pfipravku
e) kod pfidéleny Ustavem
f) adaj o I€kové formé
g) udaj o velikosti baleni
h) Gdaj o zplisobu podani a cesté podani
i) Udaj o navrhované cené v korunach ¢eskych
i) prohlaseni, kterym se navrhovatel zavazuje dodavat |éCivy pfipravek za navrhovanou cenu na
¢esky trh po dobu 12 mésicl ode dne piijeti nabidky.

Nabizené ceny Ustav nasledn& zvefejni ozndmenim ve Véstniku Statniho Gstavu pro kontrolu légiv a
zplUsobem umozniujicim dalkovy pfistup spolu s uvedenim Ihity, do které mohou navrhovatelé své nabidky
upravit. Navrhovanou cenu lze pouze sniZit.

Stétnf dstav pro kontrolu 1é8iv
Srobérova 48
100 41 Praha 10
(104)

MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba
vedouci Sekce cenoveé a uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv
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Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravki v zaii 2011

Alopatické pripravky _ Homeopatické pripravky _

Pocet oznamenf (C,).)

Pocet oznameni (C,).)
Pocet pouzitych pfipravkd
Pocet pacientd

Pocet indikacf

Pocet pracovist

43
1026
77
49

Pocet pouzitych pfipravk{

Pocet pacient(

Pocet indikaci

Pocet pracovist

SO O O O O

Seznam lécivych pripravki, pro néz bylo udéleno povoleni k
soubéznému dovozu v zari 2011

Lékova
forma

Velikost

baleni

Distributor

Prebalovani
sekund. obalu

Rozdily mezi soubézné
dovazenym (SD) a refe-

DEPAKINE 500  portbl.
CHRONO 500 mg ret.
mg SECABLE

PENTASA 500  portbl.
SLOW mg pro.
RELEASE

TABLETS 500

mg

2x50 thl.

100 thl.

21/056/91-
B/C/
PI/001/11

29/014/95-
@
PI/001/11

Galmed as.,

Ostrava-
Radvanice,
Ceska
republika

Galmed as.,

Ostrava-
Radvanice,
Ceska
republika

Galmed a.s., Ostrava -
Radvanice, CR

(misto vyroby -
Pchery - Theodor, CR)

Galmed a.s., Ostrava -
Radvanice, CR

(misto vyroby -
Pchery - Theodor, CR)

rencnim pripravkem (R)

SD: Uchovavejte pfi teploté
15-25 °C, na suchém misté.
R: Uchovavejte pfi teploté
do 25 °C v dobfe uzavieném
vnitfnim obalu, aby byl
pripravek chranén pred
vihkostf.

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

R: Tento pfipravek nevyzaduje
7adné zvlastni teplotni
podminky uchovavan,
uchovavejte v plivodnim
obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

Prelepovani
sekund. obalu

HELICID 10 10 mg por.cps.
etd.
HELICID 20 20 mg por.cps.
etd.
TORVACARD 10 mg por.thl.
10 flm.

28 cps.

28 a 90

cps.

30a90

tbl.

09/328/07-
(@
PI/001/11

09/312/07-
<
PI/001/11

31/204/04-
<
P1/001/01

Chemark
s.r.o., Praha,
Ceska
republika
Chemark
s.r.o, Praha,
Ceska
republika

Chemark
s.r.o, Praha,
Ceska
republika
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1.SVUS Pharma a.s.,
Hradec Kralové, CR
2.Aliance Healthcare
s.ro. Praha, CR

1.SVUS Pharma a.s,,
Hradec Kréalové, CR
2 Aliance Healthcare
s.ro, Praha, CR

1.SVUS Pharma a.s,,
Hradec Kréalové, CR
2.Aliance Healthcare
s.ro, Praha, CR

nejsou

SloZzeni pomocnych latek:

SD: NATRIUM-LAURYL-SULFAT
0,61 mg

R: NATRIUM-LAURYL-SULFAT
0,51 mg

nejsou

—
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TORVACARD 20mg portbl. 30290  31/205/04- Chemark 1.5VUS Pharmaas,  nejsou
20 flm. tbl. c/ sro, Praha,  Hradec Kralové, CR
PI/001/01  Ceska 2.Aliance Healthcare
republika s.ro, Praha, CR
CITALEC20  20mg portbl.  30a60  30/553/05- Chemark 1.5VUS Pharmaas,  SD:Uchovavejte pfi teploté
Zentiva flm. tbl. C/ sro, Praha,  Hradec Kralové, CR do 30 °C v plvodnim obalu.
PI/001/11  Ceské 2. Aliance Healthcare  R:Tento pfipravek nevyzaduje
republika s.ro, Praha, CR 7adné zvlastni podminky
uchovavani.
TROMBEX 75 75mg portbl. 30290  16/351/09- Chemark 1.SVUS Pharma a.s,  Nazev pripravku:
mg fim. thl. c/ s.r.o., Praha, Hradec Kralové, CR SD: TROMBEX 75 mg
PI/001/11  Ceska 2 Aliance Healthcare  R: TROMBEX 75 mg
republika sr.o, Praha, CR potahované tablety
TRITACE 5 5mg portbl.  30a50  58/126/98- Chemark 1.SVUS Pharma as,  SloZzeni pomocnych latek:
nob. thl. c/ sro, Praha,  Hradec Kralové, CR SD: prebobtnaly kukufi¢ny
PI/001/11  Ceskd 2.Aliance Healthcare  Skrob 46,568 mg
republika sr.o., Praha, CR natrium-stearyl-fumarat

0,250 mg

R: prebobtnaly kukufi¢ny
skrob 46,848 mg
natrium-stearyl-fumarat
0,50 mg

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.

e B _m

Véstnik UNMZ ¢&. 9 (2011)
CSN EN 15986

Znacky pouzivané k oznacovani zdravotnickych prostredkl — Pozadavky 85 0006
pro oznacovani zdravotnickych prostredk obsahuijicich ftalaty

CSN EN 13795

(Rudi CSN EN 13795-1+A1,
CSN EN 13795-24+A1 a CSN
EN 13795-3+A1

vydané 02/2010)

CSN EN ISO 1942
(Rugi CSN EN ISO 1942
vyhlasenou 05/2011)

Vyhldsené CSN Ozndmeni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi o schvélenf
evropskych a mezinarodnich norem k pifmému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 14534
Platiod 1.10. 2011
(Rusi CSN EN 1SO 14534
vyhlasenou 07/2009)

Operacni rousky, plasté a operacni odévy do Cistych prostor, pouzivané 85 5810
jako zdravotnické prostiedky pro pacienty, nemocnicni personal

a zafizeni — VSeobecné pozadavky na vyrobce, zpracovatele a vyrobky,

metody zkouseni, pozadavky na provedeni a Urovné provedeni

Stomatologie - Slovnik 85 6305

Oc¢ni optika — Kontaktni ¢ocky a prostredky pro oSetfovani kontaktnich 195213

cocek — Zakladni pozadavky

s, SUKL Véstnik SUKL 10/2011
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Ciselné idaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Agenda registraci - vyrizené zadosti

Pocet registraci
600

Bbrezen Oduben Okvéten McEerven Bcervenec @srpen

500

400

300

200

100

0
Nové registrace ZR Ib;IV; :bal, ZR I Prodlouzeni Zruseni Cizojazy¢né Sarze  Soubézny dovoz

Typ registrace

Agenda registraci - piehled 2011

Pocet registraci

4000
3500
3000
2500

2000

1500
1000
500
0
Nové |Vyfizené | Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené
Nova registrace ZR |, Pl+obal, ZR I Prodlouzeni ZruSeni Cizojazy¢na Sarze | Soubézny dovoz
prevod

Typ registrace
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Piehled vyrobcii a distributorii lééivych pripravki v CR
schvalenych v mésici zari 2011

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord Iécivych pfipravkd
provedené v obdobiod 1.9.2011 do 30.9. 2011.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lécivych pipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive
nebyly vyrobci lé¢ivych pfipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych
pripravkd ze tretich zemf ().
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydand novym
organizacim (TP).
Rozhodnuti SUKL o povolent ¢innosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (OZ), diagnostické laboratore (DL).
Rozhodnuti SUKL o povolenti distribuce léc¢ivych pFipravk(l vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive
nebyly distributory léCiv.
Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.
Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.
Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pifpravk( v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.
Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢. 79/1997 Sh.,, ve
znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd).
Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova cisla vyrobcU, resp. distributorC [écivych pfipravkd.
U vyrobct se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych pfipravkl (LP) nebo drZitele povoleni
k vyrobé lécivych pripravkd provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributort se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora lécivych pfipravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsitfeno o distribuci 1é¢ivych latek a pomocnych latek osobam
opravnénym pfipravovat |éc¢ivé pripravky (LP. LL) nebo o distribuci krve a jejich sloZek, pfipadné meziproduktd
vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K) a materidl pro klinickd hodnocenf (KV - klinické vzorky).

V pfipadé, ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shleddna jakékoliv 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 Oddélenfkontroly distribuce, Jilemnického
2-4,614 00 Brno. Tel + fax: 545 573 924, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz .

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

| Nazev [Mésto |Ulice [Telefon [Fax ___JEmail ____[Typ

FARMAK, a.s.  Klasterni Hradisko, Olomouc  Na VI¢inci 16/3 585 525 259 585231 735 minar@farmak.cz  KJ

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

FSUKL Véstnik SUKL 10/2011
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Aura Medical Clinic Praha3 Konévova 31/235 222582002 - info@auramedical.cz T
IMUNO s.ro. Jirkov  Osvobozeni 1138 474650704 474650717 pacak@imuno.cz DL

Oblastni nemocnice  Kladno Vancurova 1548 312606140 312606318 info@nemocnicekladno.cz TZ
Kladno a.s,, nemocnice
Stfedoceského kraje

4, Novi distributofi léc¢ivych pFipravki

mmmm-

Bracco Imaging Praha 4, Novodvorskd — +33 682 826 catherine.odebourg@

Czech s.r.o. Branik 944/138 367 bracco.com

Damapharm srro.  Zlin Kotérova 5546 733721539 - info@lekarnaormiga.cz LP

Lékarna Altea, Osek Palackého ¢p. 724895788 - simona@hajekbilina.cz LP

spol. sr.o. 551

LEKARNA ESO sr.o. Olomouc, Farského 585414179 - lekarna.eso@tiscali.cz LP

Hodolany  414/21

LEKARNICI 95 sro. Cheb Frantiskdnské 60349036 354693 142 petrkoudelka@centrum.cz LP
nameésti 34

P & Medical care Olomouc Prazska 585751877 - lekarna.medicentrum@ LP

S.Ir.0. Repcin 255/41 seznam.cz

Pharmazet Praha, U staré tvrze 774 695209 - fyles@pharmazet.com LP

Pharmaceuticals  Treboradice 285/21

S.I.0.

SANITATUM s.r.0. Praha 6 Makovského 775301047 - jitkahulinova@seznam.cz LP
1223

VMT Union, s.r.o. Praha 4, Zlesicka 603 736572 252542 048 karel.marik@vmtunion.cz LP

Chodov 1852/13

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nenastalo.

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.

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

Nenastalo.

s, SUKL Véstnik SUKL 10/2011
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Seznam lécivych pripravki, u nichz skondi platnost
rozhodnuti o registraci v prosinci 2011

V nésledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v prosinci 2011
a u nichz nebylo v souladu se zdkonem ¢. 378/2007 Sb. pozadéno o prodlouzeni platnosti registrace do 30.9.2011.
Nebude-li utéchto pfipravkd fadné pozadano o prodlouzeni platnostiregistrace, dojde v souladu s uvedenym zdkonem
v prlibéhu prosince 2011 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizsim ¢isle Véstniku
SUKL. Tyto pfipravky s ukoncenou registraci budou od ledna 2012 oznacovany v databazi SUKL symbolem,Z" a budou
povazovany za neregistrované.

Kod Nazev Lékova forma Reg.cislo Drzitel Zemé
137497 ALKA-SELTZER PORTBL EFF 20 07/381/91-C BYS (4
137496 ALKA-SELTZER PORTBL EFF 10 07/381/91-C BYS (4
137498 ALKA-SELTZER PORTBL EFF 40 07/381/91-C BYS (4
85511 CEFALQOTIN 1,0 BIOTIKA INJ PLV SOL 1x1 GM 15/040/81-5/C BTA SK
85512 CEFALQOTIN 1,0 BIOTIKA INJ PLV SOL 50x1 GM 15/040/81-5/C BTA SK
4334 CEFALQOTIN 1,0 BIOTIKA INJ PLV SOL 10x1 GM 15/040/81-5/C BTA SK
13514 DIVISEQ PORTBL NOB 1x28 56/360/01-C ORN SF
13515 DIVISEQ PORTBL NOB 3x28 56/360/01-C ORN SF
1420 LAMISIL 125 mg PORTBL NOB 14x125 mg 26/418/91-A/C NAI (4
1421 LAMISIL 250 mg PORTBL NOB 14x250 mg 26/418/91-B/C NAI (4
122493 LAMISIL 250 mg PORTBL NOB 28%250 mg 26/418/91-B/C NAI (4

Seznam lécivych pripravki, u nichz skoncila platnost
rozhodnuti o registraci

Pfipravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnutf o registraci skoncila platnost rozhodnutf o jejich registraci
anaSUKL nebyla podanazadost ojeji prodlouzeni nelze povazovat za pfipravky registrované. Upozornéni na nezbytnost
prodlouzeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL ¢.11/96 a ve Véstniku ¢ 6/2011 byl zvefejnén seznam pfipravk(,
u nichz pfes vsechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V nésledujicim seznamu jsou uvedeny ty piipravky, pro které SUKL neobdrzel do 31.8.2011 zadost drZitele registrace
o prodlouzenti jeji platnosti. Tyto pFipravky byly k datu 30.9.2011 oznaceny v databazi SUKL symbolem,Z" a nadéle jsou
povazovany za neregistrované,

Kod Nazev Lékova forma Reg. cislo Drzitel Zemé

58127 VITAMIN E 100 SVUS POR CPS MOL 30X100MG 86/284/01-C SVS (4

58129 VITAMIN E 100 SVUS POR CPS MOL 90X100MG 86/284/01-C SVS (4

58128 VITAMIN E 100 SVUS POR CPS MOL 60X100MG 86/284/01-C SVS (4

' SUKL Véstnik SUKL 10/2011 ‘22
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Seznam lécivych pripravki, u nichz miize zadatel uplatnit

maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti

Stav k 30.9.2011

E Nazev pfipravku m

0500258 ADENURIC 120 mg

0500260 ADENURIC 80 mg

0167643 ALOXI 500 MCG

0167644 ALOXI 500 MCG

0141122 AMISULPRID MYLAN 50 mg

0167615 ARZERRA 100 mg INF CNC SOL 20 mg/ml
0167616 ARZERRA 100 mg INF CNC SOL 20mg/ml
0130804 BICALUTAMIDE BLUEFISH 150 mg
0130798 BICALUTAMIDE BLUEFISH 50 mg
0134861 BUDENOFALK 2 mg rektaInf péna
0127513 CEFTAZIDIM MYLAN 1 g

0167745 DAXAS 500 MCG

0167746 DAXAS 500 MCG

0167747 DAXAS 500 MCG

0143879 DESPRA 10 mg potahované tablety
0143925 DESPRA 20 mg potahované tablety
0167508 DUOPLAVIN 75 mg/100 mg

0029411 EFFENTORA 100 MCG

0029409 EFFENTORA 200 MCG

0029392 EFFENTORA 400 MCG

0029394 EFFENTORA 600 MCG

0029396 EFFENTORA 800 MCG

0134507 ELICEA 10 mg

0149688 ENYGLID 0,5mg

0149690 ENYGLID 0,5mg

0149694 ENYGLID 1 mg

0149696 ENYGLID 1 mg

0149700 ENYGLID 2 mg

0149702 ENYGLID 2 mg

0125753 ESSENTIALE FORTE N POR CPS DUR 100
0156911 EXEMESTAN ACTAVIS 25 mg

0010204 FEMOSTON 1/10

0025496 FOSCAN 4mg/mll

0176584 GECROL 0,5 mg POR CPS DUR 30X0,5mg
0176591 GECROL 1 mg POR CPS DUR 60X1mg
0176594 GECROL 5 mg POR CPS DUR 30X5mg
0176207 Gemcirena 38 mg/ml

0124423 GEMCITABIN ACCORD 1 g prasek pro pffpravu infuzniho roztoku
0124422 GEMCITABIN ACCORD 200 mg prasek pro pfipravu infuzniho roztoku
0169264 GEMCITABIN ACTAVIS 38 mg/mll

s, SUKL Véstnik SUKL 10/2011
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SUKLS187294/2010
SUKLS187294/2010
SUKLS244971/2010
SUKLS244971/2010
SUKLS219878/2009
SUKLS152215/2010
SUKLS152215/2010
SUKLS52893/2011
SUKLS52893/2011
SUKLS81875/2010
SUKLS130425/2010
SUKLS219394/2010
SUKLS219394/2010
SUKLS219394/2010
SUKLS5469/2011
SUKLS5469/2011
SUKLS110266/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS115675/2009
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS199420/2009
SUKLS39382/2011
SUKLS84262/2010
SUKLS89874/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
sukls3587/2011
SUKLS170117/2010
SUKLS170117/2010
sukls198271/2010

708,00
708,00
10 000,00
2 000,00
1 245,00
17654,14
59658,20
555838
193694
1 497,60
2 935,30
352,66
1057,97
306294
505,50
915,20

1 055,89
599,39
599,39
599,39
599,39
599,39

1 308,05
128,84
386,51
132,12
396,37
205,45
616,35
248,22
453840
140,96
177 385,00
610,00

1 850,00
4 560,00
576124
269217
524,66
9197,30

—
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0169265
0172174
0160676
0172173
0147348
0147349
0147350
0172178
0172179
0172180
0148692
0155051
0155052
0161168
0164001
0164023
0163985
0149443
0149447
0149449
0149453
0149382
0149383
0500869
0500870
0027507
0027949
0172200
0145039
0145662
0145669
0134156
0155869
0136399
0136401
0136402
0136403
0136405
0136406
0136407
0136408
0136409
0136410
0134594
0134595
0134596
0134597
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GEMCITABIN ACTAVIS 38 mg/ml
GEMCITABIN EBEWE 40 mg/mll
GEMCITABIN EBEWE 40 mg/mll
GEMCITABIN EBEWE 40 mg/mll
GITRABIN 40 mg/ml

GITRABIN 40 mg/ml

GITRABIN 40 mg/ml

GITRABIN 40 mg/ml

GITRABIN 40 mg/ml

GITRABIN 40 mg/ml
CHLORAMPHENICOL VUAB 1 g
IBALGIN GEL

IBALGIN KREM

ISOZYLORAM 10 mg

ITAKEM 10 mg

[TAKEM 20 mg

ITAKEM 5 mg

JAVLOR 25 mg/ml

JAVLOR 25 mg/ml

JAVLOR 25 mg/mll

JAVLOR 25 mg/ml

KEPPRA 100 mg/ml

KEPPRA 100 mg/ml

KUVAN 100 mg

KUVAN 100 mg

LANTUS 100 jednotek/ml
LANTUS 100 jednotek/ml
Lecron Tmg, tvrdé tobolky
Lecron 5mg, tvrdé tobolky
LEVOFLOXACIN MYLAN 250mg/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500mg/100ML
LIMFOCEPT 250 mg tvrdé tobolky
LIMFOCEPT 500 mg Potahované tablety
MAGNEGITA 500 mikromol/ml
MAGNEGITA 500 mikromol/ml
MAGNEGITA 500 mikromol/ml
MAGNEGITA 500 mikromol/ml
MAGNEGITA 500 mikromol/ml
MAGNEGITA 500 mikromol/ml
MAGNEGITA 500 mikromol/ml
MAGNEGITA 500 mikromol/ml
MAGNEGITA 500 mikromol/ml
MAGNEGITA 500 mikromol/ml
MEDOCLAV 1000 mg/200mg
MEDOCLAV 1000 mg/200mg
MEDOCLAV 1000 mg/200mg
MEDOCLAV 1000 mg/200mg

sukls198271/2010
sukls241662/2010
sukls241662/2010
sukls241662/2010
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS77556/2010
SUKLS222102/2010
SUKLS222102/2010
SUKLS115675/2009
SUKLS160473/2010
SUKLS160473/2010
SUKLS160473/2010
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS100875/2010
SUKLS100875/2010
SUKLS52513/2009
SUKLS52513/2009
SUKLS10717/2011
SUKLS10717/2011
sukls3169/2011
sukls3169/2011
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS20164/2011
SUKLS20164/2011
SUKLS20164/2011
SUKLS20164/2011

9197,30
344884
712,64

6 897,68
151239
3950,25
8 956,35
151239
3950,25
8 956,35
74,50
112,92
112,92
486,20
520,92

1 041,86
260,46
4995,09
24957,37
4995,09
2495737
890,14
890,14
17 806,52
71 226,06
2 608,20
261590
5431,00
10 024,00
467,20
524,30
284817
2 854,94
710,94

1 045,95
1256,12
179855
870578
66 881,59
12 178,51
14 262,14
21 039,35
6 507,72
120,00
917,16
2292,90
4 585,80

—
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0134598 MEDOCLAV 1000 mg/200mg SUKLS20164/2011 9171,60
0165631 MONKASTA 10 mg SUKLS16524/2011 737,25
0165636 MONKASTA 10 mg SUKLS16524/2011 2 349,64
0165638 MONKASTA 10 mg SUKLS16524/2011 274125
0165601 MONKASTA 4 mg SUKLS16524/2011 743,54
0165606 MONKASTA 4 mg SUKLS16524/2011 2301,59
0165608 MONKASTA 4 mg SUKLS16524/2011 2 685,19
0165616 MONKASTA 5 mg SUKLS16524/2011 745,76
0165621 MONKASTA 5 mg SUKLS16524/2011 2 308,46
0165623 MONKASTA 5 mg SUKLS16524/2011 2693,20
0141896 MONTECON 10 mg potahované tablety SUKLS193801/2010 700,00
0169710 MONTECON 10 mg potahované tablety SUKLS193801/2010 2 450,00
0141888 MONTECON 4 mg Zvykaci tablety SUKLS193801/2010 700,00
0169695 MONTECON 4 mg zvykaci tablety SUKLS193801/2010 2450,00
0141892 MONTECON 5 mg zvykaci tablety SUKLS193801/2010 700,00
0169702 MONTECON 5 mg zvykaci tablety SUKLS193801/2010 2 450,00
0148529 MONTELUKAST MYLAN 10 mg, PORTBL FLM 100X10mg SUKLS3221/2011 3 801,00
0148523 MONTELUKAST MYLAN 10 mg, POR TBL FLM 30X10mg SUKLS3221/2011 988,00
0162429 MONTELUKAST-RATIOPHARM 10 mg SUKLS17748/2011 737,25
0162434 MONTELUKAST-RATIOPHARM 10 mg SUKLS17748/2011 274125
0162397 MONTELUKAST-RATIOPHARM 4 mg SUKLS17748/2011 743,54
0162400 MONTELUKAST-RATIOPHARM 4 mg SUKLS17748/2011 268519
0162412 MONTELUKAST-RATIOPHARM 5 mg SUKLS17748/2011 745,76
0162417 MONTELUKAST-RATIOPHARM 5 mg SUKLS17748/2011 2693,20
0147832 MONTEXAL 10 mg potahované tablety SUKLS24301/2011 611,00
0147818 MONTEXAL 4 mg Zvykaci tablety SUKLS24301/2011 825,00
0147825 MONTEXAL 5 mg zvykaci tablety SUKLS24301/2011 643,00
0133067 MOPHECEN 500 mg sukls194247/2010 2511,84
0128451 MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 mg SUKLS80683/2009 2 854,94
0100973 MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 mg SUKLS236485/2009 342587
0134154 MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 mg tvrdé tobolky SUKLS236485/2009 271329
0134155 MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 mg tvrdé tobolky SUKLS236485/2009 8 139,87
0151143 MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 mg potahované tablety SUKLS236485/2009 2 557,00
0158401 MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN sukls9070/2011 4 350,00
0158402 MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN sukls9070/2011 4350,00
0158403 MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN sukls9070/2011 4 350,00
0158404 MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN sukls9070/2011 4350,00
0158817 MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 mg tvrda tobolka sukls186816/2010 2 283,90
0158819 MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 mg tvrdd tobolka sukls186816/2010 228390
0158818 MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 mg tvrda tobolka sukls186816/2010 8 591,86
0158820 MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 mg tvrda tobolka sukls186816/2010 2 283,90
0158822 MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 mg tvrda tobolka sukls186816/2010 228390
0158821 MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 mg tvrda tobolka sukls186816/2010 6 342,99
0152152 MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 250 mg sukls142429/2010 4131,94
0152158 MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 500 mg sukls142429/2010 413194
0154137 MYGREF 250 mg SUKLS236485/2009 2711,00
0154138 MYGREF 250 mg SUKLS236485/2009 8 150,00
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0154135
0154136
0087544
0138218
0138220
0033583
0139246
0139238
0169833
0142570
0142574
0169828
0176461
0176462
0176463
0176464
0157870
0157871
0157874
0157875
0107756
0028941
0028943
0156245
0155877
0155879
0141263
0141265
0145959
0145960
0167970
0167971
0162041
0162048
0500331
0141965
0141966
0141967
0141968
0033554
0033553
0033552
0160319
0160320
0020447
0162444
0145057

MYGREF 500 mg

MYGREF 500 mg

NALTREXONE AOP 50 mg

NOLPAZA 40 mg préasek pro pfipravu injekéniho roztoku
NOLPAZA 40 mg prasek pro pfipravu injekéniho roztoku
NUTRINIDRINK NEUTRAL

OLANZAPINE RANBAXY 10 mg tablety dispergovatelné v tstech
OLANZAPINE RANBAXY 10 mg tablety dispergovatelné v Ustech
OLIPAZIX 10 mg

OLIPAZIX 15 mg

OLIPAZIX 20 mg

OLIPAZIX 5 mg

Paclitaxel Kabi 6 mg/ml

Paclitaxel Kabi 6 mg/ml

Paclitaxel Kabi 6 mg/ml

Paclitaxel Kabi 6 mg/ml

PARACETAMOL KABI 10 mg/ml

PARACETAMOL KABI 10 mg/ml

PARACETAMOL KABI 10 mg/ml

PARACETAMOL KABI 10 mg/ml

PENTASA SACHET 1 g

PERGOVERIS

PERGOVERIS

PIPERACILIN/TAZOBACTAN PHARMASWISS
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2g/250mg
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2g/250mg
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4g/500mg
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4g/500mg
POLINAIL 80 mg/g

POLINAIL 80 mg/g

POTACTOSOL 1 mg

POTACTOSOL 1 mg
QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10/12,5 mg
QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 mg
RELISTOR 12 mg/0,6 ML

REMIFENTANIL KABI 1T mg

REMIFENTANIL KABI 1 mg

REMIFENTANIL KABI 2 mg

REMIFENTANIL KABI 2 mg

RESPIFOR s prichuti ¢okoladovou

RESPIFOR s pfichuti jahodovou

RESPIFOR s pfichutf vanilkovou

SEVOFLURANE BAXTER 100 %

SEVOFLURANE BAXTER 100 %

STRUCTUM 500mg

SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ml

TACNI 0,5 mg
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SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS166721/2008
SUKLS132348/2010
SUKLS132348/2010
SUKLS205034/2010
SUKLS17674/2011
SUKLS17674/2011
SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
sukls8655/2011
sukls8655/2011
sukls8655/2011
sukls8655/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS72145/2009
SUKLS211352/2010
SUKLS211352/2010
SUKLS229434/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS117722/2010
SUKLS117722/2010
SUKLS52194/2011
SUKLS52194/2011
SUKLS40003/2008
SUKLS40003/2008
SUKLS166430/2008
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117180/2010
SUKLS117180/2010
SUKLS177359/2010
SUKLS26827/2010
sukls230395/2010

2711,00
8 150,00
2100,30
112430
4497,20
56,30
424994
2124,98
3600,00
5200,00
6 900,00
1 800,00
6 795,80
33 979,00
27 183,20
135 916,00
46,30
463,00
68,80
686,30

4 249,29
261820
26 182,00
4 150,00
350,23
291232
683,43

6 083,82
353,16
720,20
3250,00
9955,92
132,70
258,60
461599
143,00
711,10
271,00
1351,01
193,85
193,85
193,85
417995
25 079,71
274,28
83,00
990,39

—
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0145065 TACNI 1 mg

0145069 TACNI 5 mg

0134707 TACROLIMUS ACCORD 0,5 mg

0134708  TACROLIMUS ACCORD 0,5 mg

0134709  TACROLIMUS ACCORD 0,5 mg

0134710  TACROLIMUS ACCORD 0,5 mg

0134712 TACROLIMUS ACCORD 1 mg

0134713 TACROLIMUS ACCORD 1 mg

0134714  TACROLIMUS ACCORD 1 mg

0134716 TACROLIMUS ACCORD 1 mg

0138530 TARGIN 10/5 mg tablety s prodlouzenym uvolfovanim
0138527 TARGIN 10/5 mg tablety s prodlouzenym uvolfovanim
0138538 TARGIN 20/10 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
0138541 TARGIN 20/10 mg tablety s prodlouzenym uvolfovanim
0138549 TARGIN 40/20 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
0138552 TARGIN 40/20 mg tablety s prodlouzenym uvolrovanim
0138516 TARGIN 5/2,5 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
0138519 TARGIN 5/2,5 mg tablety s prodlouzenym uvolriovanim
0167973 TASIGNA 150 mg tvrdé tobolky

0131818 Tazoratio 4 g/0,5g

0133511 TERBINAFIN MYLAN 1 %

0133512 TERBINAFIN MYLAN 1 %

0153349 TISSEEL LYO

0153350 TISSEEL LYO

0153351 TISSEEL LYO

0124221 Tobramycin B. Braun 1mg/ml

0124223 Tobramycin B. Braun 3mg/ml

0124225 Tobramycin B. Braun 3mg/ml

0042756 TRANSTEC 35 MCG/h

0042759  TRANSTEC 52,5 MCG/h

0042762 TRANSTEC 70 MCG/h

0120483 UROFLOW 1 mg

0120485 UROFLOW 2 mg

0156399 VANTAS

0026168 VENTAVIS 10 MCG/ML roztok k rozpraSovanf

0120181 VENTILASTIN NOVOLIZER 100 mikrogramd, prasek k inhalaci
0120183 VENTILASTIN NOVOLIZER 100 mikrogramd, prasek k inhalaci
0149466 VIZARSIN

0149467 VIZARSIN

0149468 VIZARSIN

0149469 VIZARSIN

0149470 VIZARSIN

0149471 VIZARSIN

0149472 VIZARSIN

0149473 VIZARSIN

0149474 VIZARSIN

0149475 VIZARSIN
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sukls230395/2010
sukls230395/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS28295/2011
SUKLS146405/2010
SUKLS74389/2010
SUKLS74389/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
sukls162388/2010
sukls162388/2010
sukls162388/2010
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS116840/2009
SUKLS116840/2009
sukls195791/2010
SUKLS5748/2011
SUKLS13278/2011
SUKLS13278/2011
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010

283585
7704,73
998,00

1 663,30
1 996,00
3326,70
1 365,01
227502
277002
4 550,00
1 284,30
642,15
1243,78
248755
2 487,55
497510
562,06
112412
67613,07
7953,53
91,00
148,00
227140
402416
10907,10
341,00
785,00
1110,00
1352,20
1876,51
414738
716,22
75748
2597517
65 322,00
153,36
153,36
175,60
702,40

1 404,80
2107,20
351,20

1 404,80
2 809,60
4 214,40
702,40

2 809,60

—
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0149476
0149477
0130044
0130049
0130055
0130060
0145385
0145387
0145388
0145391
0158824
0500872
0500873
0500874
0025931
0025933
0028350
0025936
0028349
0028348
0167969
0161954
0161968
0161623
0161627
151139
151140
141767
141765
151141
140135
140138
140124
140127
153500
153502
158176
158183
158191
158198
167396
167406
161073
161077
161084
161088
161095

VIZARSIN

VIZARSIN

ZANICOMBO 10 mg/10 mg potahované tablety
ZANICOMBO 10 mg/10 mg potahované tablety
ZANICOMBO 20 mg/10 mg potahované tablety
ZANICOMBO 20 mg/10 mg potahované tablety
ZEGLYDIA 30mg

ZEGLYDIA 30mg

ZEGLYDIA 30mg

ZEGLYDIA 30mg

ZEMPLAR

ZYPADHERA 210 mg

ZYPADHERA 300 mg

ZYPADHERA 405 mg

ZYPREXA 10 mg

ZYPREXA 15 mg

ZYPREXA 15 mg

ZYPREXA 20 mg

ZYPREXA 20 mg

ZYPREXA 5 mg

RUCONEST 2100 IU

VALSACOMBI 320 mg/12,5 mg

VALSACOMBI 320 mg/25 mg

PRENEWEL 8 mg/2,5 mg

PRENEWEL 8 mg/2,5 mg

CRESTOR 10 mg

CRESTOR 20 mg

CRESTOR 5 mg

CRESTOR 5 mg

CRESTOR 40 mg

PRESTARIUM NEO FORTE orodisperzni tablety
PRESTARIUM NEO FORTE orodisperzni tablety
PRESTARIUM NEO orodisperzni tablety
PRESTARIUM NEO orodisperzni tablety
CELIPROLOL VITABALANS 200 mg potahované tablety
CELIPROLOL VITABALANS 200 mg potahované tablety
TELMISARTAN SANDOZ 40 mg

TELMISARTAN SANDOZ 40 mg

TELMISARTAN SANDOZ 80 mg

TELMISARTAN SANDOZ 80 mg

TELMISARTAN TEVA 40 mg

TELMISARTAN TEVA 80 mg

SORVASTA 10 mg

SORVASTA 10 mg

SORVASTA 15 mg

SORVASTA 15 mg

SORVASTA 20 mg
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SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS96966/2011
SUKLS96966/2011
SUKLS96966/2011
SUKLS96966/2011
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS204718/2010
SUKLS237366/2009
SUKLS237366/2009
SUKLS237366/2009
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS38548/2011
SUKLS38844/2011
SUKLS38844/2011
SUKLS33208/2011
SUKLS33208/2011
SUKLS54951/2011
SUKLS54951/2011
SUKLS54951/2011
SUKLS54951/2011
SUKLS54951/2011
SUKLS57522/2011
SUKLS57522/2011
SUKLS57522/2011
SUKLS57522/2011
SUKLS60413/2011
SUKLS60413/2011
SUKLS68683/2011
SUKLS68683/2011
SUKLS68683/2011
SUKLS68683/2011
SUKLS62917/2011
SUKLS62917/2011
SUKLS73016/2011
SUKLS73016/2011
SUKLS73016/2011
SUKLS73016/2011
SUKLS73016/2011

561920
8428,81
358,49
529,55
429,85
661,26
72,80
154,18
208,00
304,92
889,19
4765,08
7196,48
9 264,47
4 833,75
3516,30
967857
4 688,35
12 904,76
3 226,20
47542,69
623,56
623,56
400,25
1200,75
1562,47
2433,29
205911
331,54
3800,05
418,09
1353,85
266,96
983,17
153,7
498
3818
1272,67
517,95
1645,13
356,35
483,42
500,33
1500,99
661,33
1983,99
822,32

—
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161099 SORVASTA 20 mg

161106 SORVASTA 30 mg

161110 SORVASTA 30 mg

161117 SORVASTA 40 mg

161121 SORVASTA 40 mg

0149377 TRACLEER 32 mg

0176402 BICALUTANORM 50 mg, potahované tablety
0176420 BICALUTANORM 150 mg, potahované tablety
0156434 EXEMESTAN MYLAN 25 mg

0033633 NUTRILON 2 ALLERGY CARE

0176279 MONLUCARE 4 mg zvykaci tablety
0176285 MONLUCARE 4 mg zvykaci tablety
0176291  MONLUCARE 4 mg ?vykaci tablety
0176295 MONLUCARE 4 mg zvykaci tablety
0176302 MONLUCARE 5 mg zvykaci tablety
0176308 MONLUCARE 5 mg zvykaci tablety
0176314 MONLUCARE 5 mg Zvykaci tablety
0176318 MONLUCARE 5 mg zvykaci tablety
0176322 MONLUCARE 10 mg potahované tablety
0176326 MONLUCARE 10 mg potahované tablety
0176333 MONLUCARE 10 mg potahované tablety
0176339 MONLUCARE 10 mg potahované tablety
0157073 MOLAXOLE

0157071 MOLAXOLE

0167415 LUMIGAN 0,1 mg/ml

0170243 MOVIPREP

0170244 MOVIPREP

0134668 TETMODIS

0148769 EGOLANZA 7,5 mg

0176926 PARNASSAN 10 mg potahované tablety
0017928 ZALDIAR

0017929 ZALDIAR

0161371 SUXAMETHONIUM CHLORID VUAB 100 mg
0161372 SUXAMETHONIUM CHLORID VUAB 500 mg
0143649 IBANDRONIC ACID SANDOZ 6mg/6ML
0176269 CLOVATE 0,5mg/G mast

0148921 CLOVATE 0,5mg/G mast

0176268 CLOVATE 0,5mg/G krém

0148920 CLOVATE 0,5mg/G krém

0169304 ELOCOM

0049842 BITAMMON 1G/0,5g

0145667 LEVOFLOXACIN MYLAN 250 mg/50 ml
0145674 LEVOFLOXACIN MYLAN 500 mg/100 ml
0139068 LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 mg/ml
0139071 LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 mg/ml
0145664 LEVOFLOXACIN MYLAN 250 mg/50 ml
0145671 LEVOFLOXACIN MYLAN 500 mg/100 ml
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SUKLS73016/2011
SUKLS73016/2011
SUKLS73016/2011
SUKLS73016/2011
SUKLS73016/2011
sukls11701/2011
sukls33827/2011
sukls33827/2011
SUKLS34177/2011
SUKLS96026/2009
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS13284/2011
SUKLS13284/2011
SUKLS34356/2011
SUKLS46597/2011
SUKLS46597/2011
SUKLS35266/2011
SUKLS35468/2011
SUKLS51965/2011
SUKLS45066/2011
SUKLS45066/2011
SUKLS178168/2010
SUKLS178168/2010
SUKLS178668/2010
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS34877/2011
SUKLS73921/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010

2466,96
1315,71
394713
210514
631542
60399,45
218273
8249,77
289715
247
9864
3288
9864
3288
1233
4110
1233
4110
2466
8220
2466
8220
923,95
369,58
322,33
230
2300
3587,96
2587
10369,8
346,07
360,72
63,2
109,5
570441
78,86
78,86
78,84
78,84
90
663,8
17000
22800
401,05
802,09
5672
6243

—
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0129838
0129837
0129767
0033640
0160806
0134837
0134838
0134839
0134840
122987
122991
168049
168050
168052
168053
180266
180269
180287
180285
180274
180278
0158781
0158792
0158770
0161489
0161490
0176991
0176992
0176994
0176987
0176989

CLINDAMYCIN KABI 150 mg/ml

CLINDAMYCIN KABI 150 mg/ml
IMIPENEM/CILASTATIN KABI 500 mg/500 mg
GALACTOMIN 17

PICOPREP prasek pro pffpravu peroralniho roztoku
DORZOLAMID/TIMOLOL-TEVA 20 mg/ml + 5 mg/ml
DORZOLAMID/TIMOLOL-TEVA 20 mg/ml + 5 mg/ml
DORZOLAMID/TIMOLOL-TEVA 20 mg/ml + 5 mg/ml
DORZOLAMID/TIMOLOL-TEVA 20 mg/ml + 5 mg/ml
BICALUTAMID KABI 50 mg

BICALUTAMID KABI 50 mg

REPSO 20 mg

REPSO 20 mg

REPSO 20 mg

REPSO 20 mg

MONTELUKAST GSK 10 mg potahované tablety
MONTELUKAST GSK 10 mg potahované tablety
MONTELUKAST GSK 4 mg Zvykaci tablety
MONTELUKAST GSK 4 mg zvykaci tablety
MONTELUKAST GSK 5 mg Zvykaci tablety
MONTELUKAST GSK'5 mg zvykaci tablety

ANXILA 10 mg

ANXILA 20 mg

ANXILA 5 mg

REMIFENTANIL B. BRAUN 1 mg

REMIFENTANIL B. BRAUN 1 mg

NYKOB 10 mg potahované tablety

NYKOB 10 mg potahované tablety

NYKOB 10 mg potahované tablety

NYKOB 5 mg potahované tablety

NYKOB 5 mg potahované tablety
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SUKLS166679/2010
SUKLS166679/2010
SUKLS145779/2010
SUKLS216645/2010
SUKLS61504/2011
SUKLS62929/2011
SUKLS62929/2011
SUKLS62929/2011
SUKLS62929/2011
SUKLS71570/2011
SUKLS71570/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS61474/2011
SUKLS61474/2011
SUKLS61474/2011
SUKLS61474/2011
SUKLS61474/2011
SUKLS61474/2011
SUKLS115675/2009
SUKLS115675/2009
SUKLS115675/2009
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS61167/2011
SUKLS61167/2011
SUKLS61167/2011
SUKLS61167/2011
SUKLS61167/2011

1956,2
978,1
4030
43241
192,92
620,81
1241,62
186243
3724,86
218273
6134,47
155852
6500,01
1558,52
6500,01

737,25
2741,25

743,54
2685,19
745,76
2693,2
437,58
875,16
218,79
694,50
1320,90

806,55
3226,20
2170,00
1613,10
3226,20

Q



Informace o registrovanych

écivech

Informace o registrovanych lécivech

ZRUSENE REGISTRACE V OBDOBI: OD 27.7.2011 DO 10. 8.2011

BRIMONIDIN-TARTARAT MYLAN 0,2% 4/497/08-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie
B:  OPHGTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0124601
OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0142131
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0142132
OPH GTT SOL 6X5ML LGT koéd SUKL: 0142133
OPH GTT SOL 3X10ML LGT kéd SUKL: 0142134
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 9. 2011).

CESRACIMI 6,5 mg 4/543/09-C
D: CESRA ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, BADEN-BADEN, Némecko
B:  POR CPS DUR 30X6.5MG BLI kéd SUKL: 0032108
POR CPS DUR 60X6.5MG BLI kod SUKL: 0032109
POR CPS DUR 100X6.5MG BLI kdd SUKL: 0032110
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 9. 2011).

CINNABENE 3/018/92-S/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  POR CPS MOL 20X75MG BLI kod SUKL: 0047385
POR CPS MOL 50X75MG BLI kéd SUKL: 0047386
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 8. 2011).

DIAPREL 8/137/83-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: PORTBL NOB 60X80MG BLI kdd SUKL: 0004345
POR TBL NOB 20X80MG BLI kod SUKL: 0087694
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.8.2011).

FENOFIX 160 mg POTAHOVANE TABLETY 1/190/10-C
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 1X160MG BLI kod SUKL: 0141267

PORTBL FLM 10X160MG BLI kéd SUKL: 0141268

PORTBL FLM 14X160MG BLI kéd SUKL: 0141269

PORTBL FLM 15X160MG BLI kéd SUKL: 0141270

PORTBL FLM 28X160MG BLI kéd SUKL: 0141271

POR TBL FLM 30X160MG BLI kéd SUKL: 0141272

fo SU |(|_ Véstnik SUKL 10/2011
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ZR:

POR TBL FLM 50X160MG BLI kdd SUKL: 0141273

POR TBL FLM 56X160MG BLI kéd SUKL: 0141274

POR TBL FLM 60X160MG BLI kdd SUKL: 0141275

POR TBL FLM 84X160MG BLI kod SUKL: 0141276

POR TBL FLM 90X160MG BLI kdd SUKL: 0141277

POR TBL FLM 100X160MG BLI kéd SUKL: 0141278

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 8. 2011).

GALANTAMIN MYLAN 8 mg

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR CPS PRO 14X8MG BLI kéd SUKL: 0138778
POR CPS PRO 28X8MG BLI kéd SUKL: 0138779
POR CPS PRO 30X8MG BLI kdd SUKL: 0138780
POR CPS PRO 56X8MG BLI kdd SUKL: 0138781
POR CPS PRO 84X8MG BLI kéd SUKL: 0138782
POR CPS PRO 90X8MG BLI kdd SUKL: 0138783
POR CPS PRO 98X8MG BLI kéd SUKL: 0138784
POR CPS PRO 112X8MG BLI kéd SUKL: 0138785
POR CPS PRO 140X8MG BLI kéd SUKL: 0138786
POR CPS PRO 300X8MG TBC kod SUKL: 0138787
POR CPS PRO 500X8MG TBC kod SUKL: 0138788
POR CPS PRO 28X8MG TBC kdd SUKL: 0138789
POR CPS PRO 30X8MG TBC kdd SUKL: 0138790
POR CPS PRO 84X8MG TBC kdd SUKL: 0138791
POR CPS PRO 100X8MG TBC kod SUKL: 0138792
POR CPS PRO 250X8MG TBC kod SUKL: 0138793
POR CPS PRO 10X8MG BLI kdd SUKL: 0154825
POR CPS PRO 10X8MG TBC kdd SUKL: 0154826
POR CPS PRO 10X8MG TBC kdd SUKL: 0154827
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 9. 2011).

6/667/09-C

INDAPAMID TEVA 1,5 mg RETARD

8/261/08-C

D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL PRO 14X1.5MG BLI kod SUKL: 0121228
POR TBL PRO 15X1.5MG BLI kéd SUKL: 0121229
POR TBL PRO 28X1.5MG BLI kéd SUKL: 0121230
POR TBL PRO 30X1.5MG BLI kéd SUKL: 0121231
POR TBL PRO 50X1.5MG BLI kéd SUKL: 0121232
POR TBL PRO 60X 1.5MG BLI kéd SUKL: 0121233
POR TBL PRO 90X 1.5MG BLI kéd SUKL: 0121234
POR TBL PRO 100X1.5MG BLI kéd SUKL: 0121235
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 8. 2011).
PENCLEN 5/044/80-S/C
D:  ZENTIVA AS.,, HLOHOVEC, Slovenska republika
B:  PORTBL NOB 30X350MG TBC kod SUKL: 0004203
POR TBL NOB 30X350MG BLI kod SUKL: 0056442
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14.9.2011).
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PERMAX 0,05 7/005/98-C
D:  ELILILLY CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL NOB 30X0.05MG BLI kod SUKL: 0045135
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 9. 2011).
PERMAX 0,25 7/006/98-C
D:  ELILILLY CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL NOB 30X0.25MG BLI kod SUKL: 0045132
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8. 9. 2011).
PERMAX 1,0 7/007/98-C
D:  ELILILLY CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL NOB 30X1MG BLI kdd SUKL: 0045130
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 9. 2011).
UmozZnuje se postupné stazeni pfipravku s tim, Zze musi byt dokonceno nejpozdéji do 31.5.2012.
REMINYL 16 mg 6/278/05-C
D: JANSSEN-CILAG SRR.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS PRO 28X16MG BLI kod SUKL: 0018458
POR CPS PRO 56X16MG BLI kéd SUKL: 0018459
POR CPS PRO 84X16MG BLI kéd SUKL: 0018460
POR CPS PRO 300X16MG TBC kéd SUKL: 0018461
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 9. 2011).
REMINYL 24 mg 6/279/05-C
D: JANSSEN-CILAG SRR.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS PRO 28X24MG BLI kod SUKL: 0018465
POR CPS PRO 56X24MG BLI kéd SUKL: 0018466
POR CPS PRO 84X24MG BLI kéd SUKL: 0018467
POR CPS PRO 300X24MG TBC kod SUKL: 0018468
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 9. 2011).
REMINYL 8 mg 6/277/05-C
D: JANSSEN-CILAG SRR.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS PRO 7X8MG BLI kéd SUKL: 0018455
POR CPS PRO 28X8MG BLI kdd SUKL: 0018456
POR CPS PRO 300X8MG TBC kod SUKL: 0018457
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 9. 2011).
SENALAX 4/043/02-C
D:  NATURPRODUCT CZ SPOL. S R. O, PRAHA - VYCHOD, Ceska republika
B:  POR SPC 20X2GM MDC kéd SUKL: 0010237
POR SPC 2X2GM MDC kod SUKL: 0021304
POR SPC 5X2GM MDC kod SUKL: 0021305
POR SPC 10X2GM MDC kod SUKL: 0021308
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 9. 2011).
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VABADIN 10 mg 1/358/08-C
D:  MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., LUXEMBOURG, Lucembursko
B:  PORTBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0129005
POR TBL FLM 20X10MG BLI kdd SUKL: 0129006
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0129007
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14.9. 2011).

VABADIN 20 mg 1/359/08-C
D:  MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., LUXEMBOURG, Lucembursko
B:  PORTBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0129008
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0129009
POR TBL FLM 28X20MG BLI kdd SUKL: 0129010
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 9. 2011).

VABADIN 40 mg 1/360/08-C
D:  MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., LUXEMBOURG, Lucembursko
B:  PORTBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0129011
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0129012
POR TBL FLM 28X40MG BLI kdd SUKL: 0129013
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 9. 2011).

Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2011

Prehled nove registrovanych pfipravkd zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

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

Prehled novych pfipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejriujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.

FSUKL Véstnik SUKL 10/2011

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

9


http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou
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