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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich uéincich IéCiv - unor 2011

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce Opatieni
Kod X nebo drzitel Sarze/ drzitele . ..
SUKL NEEDTINE rozhodnuti ¢. atestu rozhodnuti Bied s
o registraci o registraci
Nalez sklenéného
Ulomku v jedné
Perfalgan 10 mg/ml, | Bristol-Myers Squibb Stazeni z Urovné Iahylccg pr|pr'avvku
02134 inf sol, spol. s ro., OE56037 | zdravotnickych | ,21edne lahvicky |
12x50 mI/500 mg | Ceska republika zafizeni. Pripravku s roztokem
nevyhovujici barvy
(nazloutla misto
bezbarva).
Vysledky stabilitnich
Boehringer . . . gtvgd!i konve’éného
Movalis 15 mg Ingelheim 031950B | Stazeni z.uro’vne lecivého p’r[pravlku
12863 ’ ; 932379B zdravotnickych (obsah ucinné Il
rct sup, 6x15 mg International GmbH, . . ..
N&mecko 833578A zafizeni. Ieit.ky a ;namyc?h
necistot) jsou mimo
specifikaci.
3A804068
Giovax 50 mg, Teva Czech 3A805076 | Stazeni z Urovné Z4nik rozhodnuti
14252 por tbl fim, 30x50 Industries s.r.o., 3A805077 | zdravotnickych o registraci
mg Opava 3AT04189 zarizeni. ’
3B609027
3A804054V
3A804055V
3A804056V
Giovax 50 mg, Teva Czech 3A804057 | Stazeni z urovné Z4nik rozhodnuti
125337| por tbl flm, 90x50 Industries s.r.o., 3A804069 | zdravotnickych o registraci
mg Opava 3A805078 zarizeni. ’
3A805079
3A805086
3A805087
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadl stahovani sarZi kvili zavadam v jakosti
- tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Tfida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zp(sobit zavaZzné ohroZeni zdravi.
Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu 1éEby, ale nespadaji do tfidy |.
Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych davodd

D)

(ani nemusi byt poZadovano pfislusnym requlacnim dradem), ale nespadaji do tridy I a Il.




OSTATNI SDELENIi SUKL

1. Informace o zavadé v jakosti zdravotnickych prostiedkl vyrabénych spoleénosti Triad Group, které jsou
soucasti Iécivych pripravkl spoleé¢nosti SP Europe

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o l1é&ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakond ve znéni pozdéjsich predpist, informuje o zjiSténé zavadé v jakosti u zdravotnickych
prostfedk( (Cisticich tampon(, alkoholovych vatovych tamponi a alkoholovych vatovych ty¢inek) vyrabénych
spole¢nosti Triad Group, USA. Tato zavada ma dopad na nasledujici pfipravky drZitele rozhodnuti o registraci,
spole¢nosti SP Europe, ktera je ¢lenem skupiny Merck & Co., Inc:

Kod SUKL Nazev LP DopInék nazvu Velikost baleni Sarze
27491 Peglntron 100 inj.pso.lqgf. 1x100 rg
27495 Peglntron 120 inj.pso.lgf. 1x120 rg
27499 Peglintron 150 inj.pso.lqgf. 1x150 rg
vSechny
25777 IntronA 18 MIU inj.sol. 1x1,2 mi/18 MIU
25780 IntronA 18 MIU inj.sol. 1x1,2 ml/30 MIU
25783 IntronA 18 MIU inj.sol. 1x1,2 ml/60 MIU

Spole¢nost Triad Group zahajila stahovani postiZzenych zdravotnickych prostfedkd z trhu v disledku potenciélni
kontaminace vyrobkU bakterii Bacillus cereus. Dle sdéleni FDA by pouZziti kontaminovanych alkoholovych ¢isticich
tampond, alkoholovych vatovych tampon( a alkoholovych vatovych ty¢inek mohlo vést k zivot ohrozujici infekci,
zejména u rizikovych skupin populace, véetné pacientll v imunosupresivni l[é¢bé a u pooperacnich stavd.

Je dllezité poznamenat, ze |éCiva spolecnosti SP Europe nejsou kontaminovana a mohou byt i nadale pouzivana
v souladu s pfibalovou informaci (pouze pfilozené alkoholové Cistici tampony je nutno vyjmout a nepouzit).
ZdUraznujeme, Ze pacienti a poskytovatelé zdravotni péce nemaiji pouzivat alkoholové &istici tampony vyrobené
spole¢nosti Triad Group, které jsou pfibaleny k IéCivim spolecnosti SP Europe, a maji misto nich pouzit jiny
alkoholovy tampon, kterého se staZeni vyrobkd netyka, anebo misto nich pouZzit tampon ze sterilni gazy navihéeny
Vv isopropylakoholu.

2. Dopliiujici informace SUKL k Ié&ivym pfipravkim MASTU S a MASTU S FORTE

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv doplhuje sdéleni ze dne 29. 4. 2010, které se tykalo vydani doCasného opatfeni
o0 pozastaveni uvadéni 1é8ivych pFipravkd obsahujicich Ié&ivou latku bufexamak do obé&hu v Ceské republice. Na
zakladé rozhodnuti Komise Evropskych spoleCenstvi ze dne 27. 7. 2010 tykajiciho se registraci humanni [éCivych
pfipravkd, které obsahuji uéinnou latku bufexamak podle ¢lanku 107 smérnice Evropského parlamentu a rady
2001/83/ES a v souladu s ustanovenim § 34 odst. 5 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejici zakonu (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpist byla
a) zruSena, registrace lécivého pripravku MASTU S, rektalni mast, reg. ¢. 23/034/99-C, drzitele rozhodnuti
o registraci spolecnosti Stada Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko, rozhodnuti nabylo pravni moci 7. 10. 2010.

b) zrusena, registrace lé¢ivého pripravku, MASTU S FORTE, ¢ipky, reg. ¢. 23/033/99-C, drzitele rozhodnuti
o registraci spole¢nosti Stada Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko, rozhodnuti nabylo pravni moci 26. 9. 2010.

V souladu s § 34 odst. 9 zdkona &. 378/2007 Sb., o |éCivech a o zménéach nékterych souvisejici zakonl (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl, musi drzitel registrace uvedené |écivé pripravky neprodlené po nabyti
pravni moci rozhodnuti stahnout z ob&hu.
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3. Informace o zavadé v jakosti u Ié¢ivého pripravku MYDOCALM 150 mg

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl, informuje o zjisténé zavadé v jakosti u lécivého

pfipravku:
Kod SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze Pouzitelnost
TO7444A 07/2012
T97445A 07/2012
T99286A 09/2012
T99287A 09/2012
T99590A 09/2012
TOAL57A 10/2012
TO1248A 01/2013
0057525 Mydocalm 150 mg por tbl flm 30x150 mg
TO1249A 01/2013
TO2576A 02/2013
TO3109A 03/2013
T04282A 04/2013
T04283A 04/2013
TOB111A 06/2013
TO6714A 06/2013

Zavada v jakosti spociva v nesouladu textu na obalu s registraéni dokumentaci - nespravné uvedené registraéni
Cislo na sekundarnim obale (je uvedeno 26/364/00-C misto spravného 63/092/00-C).

Lécivy pripravek se nestahuje!

4. Informace o dovozu novych Sarzi lééivych pfipravka Peglntron, které jiz byly vyrobeny po zavedeni
preventivnich opatreni ve vyrobé

Statni Ustav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjsich predpisl, informuje o dodavce novych Sarzi nize uvedenych
lécivych pripravk( drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti SP Europe, ktera je ¢lenem skupiny Merck & Co., Inc.,
vyrobenych po pfijeti preventivnich opatfeni ve vyrobé. Na trhu je nyni dostate¢na zasoba, je tedy mozné zahajeni
lé¢by novych pacientd témito pripravky.

Kod SUKL Nazev LP DoplInék nazvu Velikost baleni
27491 Peglintron 100 inj pso Igf 1x100 rg
27495 Peglntron 120 inj pso Igf 1x120 rg
27499 Peglntron 150 inj pso Igf 1x150 rg
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5.Informace o zavadé v jakosti soupravy pro injekéni aplikaci, ktera je soucasti registrovaného lécivého
pfipravku LUCENTIS 10 MG/ML

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjsich pfedpisl, informuje o zjiSténé zavadé v jakosti injek&nich
jehel Becton-Dickinson (BD) Microlance 3, které jsou soucasti soupravy pro injekéni aplikaci l1é¢iveho pripravku
LUCENTIS 10 MG/ML, IVI INJ SOL 2.3 MG/0.23 ML, kod SUKL 29795, drzitel rozhodnuti o registraci spolednost
Novartis Europharm Ltd., Horsham, West Sussex, Velka Britanie. Zavada v jakosti se netyka vlastniho Ié¢ivého
pripravku Lucentis. PfiCinou zavady (ucpavani jehel) jsou zbytky epoxidové pryskyfice, ktera se pouziva k pfipevnéni
jehly na plastovy dil.

Popsana zavada se na trhu v CR tyka v§ech injekénich jehel, které jsou souéasti $arzi ¢. S0044 a &. S0049
Iéc¢ivého pripravku Lucentis.

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze
29795 Lucentis 0.5 mg/0.05 ml ivi inj sol 2.3 mg/0.23 ml 28823

Bylo potvrzeno, ze légivy pripravek Lucentis, vCetné injekénich jehel, je sterilni. Je vSak teoreticky mozné, Ze
dodatec¢na manipulace s pfipravkem, kterou je tfeba provadét v dlisledku ucpani jehly, jako napfiklad vyména jehly,
by mohla zvysit pravdépodobnost oéni infekce.

S cilem minimalizovat riziko pro pacienty doporucuje drZitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Novartis Europharm
Ltd., nasledujici docasna preventivni opatreni:

1. Prosime, abyste nepouzivali injekéni jehly (Zluté) obsaZzené v baleni IéCivého pfipravku Lucentis Sarze &. S0044
a ¢. S0049.

2. Namisto toho pouzijte k nitroo¢ni aplikaci jiné jehly velikosti 30G (0.3X13 mm) pro oftalmologickou injekcéni
aplikaci, dostupné ve Vasem zdravotnickém zarizeni.

3. Lécivy pripravek Lucentis mlzZete nadale pouzivat bez jakéhokoli omezeni.

4. Aplikace musi byt provadéna v souladu s SPC (v aseptickych podminkéach).

6. Informace o zavadé v jakosti u IéCivého pfFipravku Apo-Enalapril 10 mg, por.tbl.nob.

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist informuje o zjisténé zavadé v jakosti u lécivého
pfipravku:

Koéd SUKL Nazev LP DoplInék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost

0115480 Apo-Enalapril 10 mg por tbl nob 100x10 mg H48974 06/2012

Zavada v jakosti spociva v nesouladu textu na obalu s registracni dokumentaci - nespravné uvedené registracni
Gislo na obalu (je uvedeno 58/136/99-C misto spravného 58/135/99-C).

Lécivy pripravek se nestahuje!
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni némeckého inspektoratu:

e Z dGivodu zéavady v jakosti (zvySena hladina endotoxinl v pfipravku) se na zakladé sdéleni némecké regulaéni
autority stahuiji IéCivé pripravky Monosol 2 mmol Kalium/I, dip.prn.sol., vice Sarzi a Monosol 2 mmol Kalium/I,
dlp.prn.sol, vice Sarzi. DrZitel rozhodnuti o registraci: Baxter Deutschland GmbH, Némecko. Pfipravek neni
v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického 1é&ebného programu &i klinického
hodnoceni.

2. Sdéleni rakouského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (nedostate¢né naplinéné stfikacky) se na zakladé sdéleni rakouské regulacéni
autority stahuje IéCivy pfipravek Fragmin predplnéné strikacky, 10x5000 IU/0,5 ml, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Roche Pharma, Svycarsko. Dle informaci SUKL tyto $arze nebyly distribuovany v CR.

e Z dlvodu zavady v jakosti (nalez lahvicky pfipravku 5-Fluorouracile Sandoz 50 mg/ml v baleni) se na zakladé
sdéleni rakouskeé regulacni autority stahuje 1&Civy pripravek Gemcitabina Ebewe 10 mg/ml, inj.sol., $. 95732414,
exsp. 11/2012. Drzitel rozhodnuti o registraci: Sandoz GmbH, Rakousko. Dle informaci SUKL tato $arze nebyla
dovezena do CR.

3. Sdéleni slovinského inspektoratu:

e Z dlvodud nelegalniho reimportu se na zékladé sdéleni némecké regulaéni autority stahuje 1&Civy pripravek
Tarceva 150 mg, por.tbl.flm., 30x150 mg, §. B2089B01, exsp. 02/2013, §. B2091B01, exsp. 04/2013
a §. B2092B01, exsp. 06/2013. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration Limited, Velka Britanie.
Dle informaci SUKL tyto $arZe nebyly dovezeny do CR.

4. Sdéleni kanadského inspektoratu:

e 7 dlvodu zavady v jakosti (nalez prasklin na predplnénych stfikackéach) se na zékladé sdéleni kanadské
regulaéni autority stahuje IéCivy pfipravek Invega Sustenna, inj.sol., 150 mg/1,5 ml, . 9HBKO0O0O, exsp.
02/2012. Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen Pharmaceutica NV, Belgie. Pfipravek neni v Ceské republice
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického 1é¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni francouzského inspektoratu:

e 7 dlvodu zavady v jakosti (nalez sklenéného Ulomku v pfipravku) se na zakladé sdéleni francouzské
regulacni autority stahuje Oracefal, por.gtt.sol., 250 mg/5 ml, S. 9456684, exsp. 09/2012. DrZitel rozhodnuti
o registraci: BRISTOL MEYER SQUIBB. Ptipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRiIPRAVKU

1. Sdéleni francouzského inspektoratu:

e Francouzska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce léCivych latek chlorpropamid a tolbutamid,
spolec¢nosti Albert Davis, Kalkata, Indie. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP - nedostate&né jisténi kvality
a mozna kontaminace vyrobnich zatizeni. Dle informaci SUKL 1é&ivé latky vyrabéné danou spoleénosti nejsou
soucasti dokumentace zadného lé&ivého pripravku registrovaného v Ceské republice.

2. Sdéleni rumunského inspektoratu:

e Rumunska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce lécCivych latek, spolec¢nosti IBN HAYYAN
Pharmaceuticals, Homs, Syrie. Bylo zji$téno vice kritickych neshod se zasadami SVP. Dle informaci SUKL lég&ivé
latky vyrabéné danou spolec¢nosti nejsou soucasti dokumentace zadného IéCivého pripravku registrovaného
v Ceské republice.

* Rumunska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce IéCivych latek spolecnosti Medico Labs., Homs,

Syrie. Bylo zjist&no vice kritickych neshod se zasadami SVP. Dle informaci SUKL 1é8&ivé latky vyrab&né danou
spole¢nosti nejsou soucasti dokumentace zadného lécivého pripravku registrovaného v Ceské republice.
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 3. 2011

Obecné platné pokyny

Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
Nepretrzita sluzba Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv
UST-5 pro pfipady vyzadujici neodkladny zasah z ddvodu| Ne | 9/2000 | 1. 10. 2000 - -
snizeni bezpecénosti lé¢iv a zdravotnickych prostredk
UST-11 Iv:.or,mularwoznamem 0 pouziti neregistrovaného lé- Ne . 13,7 2009 UST-11 )
verze 3 |cCivého pripravku verze 2
UST-15 Postup eravo’trvwllckyv(.:h prac?vnllku a ,prodejcu UST-A5
—_ |vyhrazenych IéCiv pfi podezreni na zavadu Ne * 19. 11. 2009 -
verze 2 . N o verze 1
v jakosti leCiveho pripravku
UST-16 . . :
verze 1 Sponzorovani podle zakona o regulaci reklamy Ne | 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
UST-17 SFandardom nazvy lékovych forem, zpusobu poda- Ne | 4/2003 | 1.5.2003 UST-4 )
= |niaoball
UST-19 Zialdost cz V}/vd.aljll rgzhodnuh, zdfa Jqle f) quvo, . ANo . 1 8. 2008 UST-19 ]
verze 2 |pripadné léCivy pripravek podléhajici registraci verze 1
UST-20 Zlavdost ,o vydani stanoviska k navrhu specifického Ne | 7/2003 | 5.6.2003 ) ]
—  |léCebného programu
ust-21 | .. . e . . UST-21
verze 2 HlaSeni vybranych léCivych pripravkl Ne 29. 10. 2009 verze 1 -
UST-22 Standa:rdm nazvy lékovych forem, zplusobu podani Ne | 9/2003 | 1. 10. 2003 ) UST-17
—  |aobalu - doplnek
UST-23 chz;kytovaw reklaommoh vzorkd humannich Ne | 8/2008 | 1.8.2008 UST-23 )
verze 2 |léCivych pfipravku verze 1
UST-24 If’rom|1en| a’vr?cgm urvlrad nakladu za odborné ANo ) 3,11 2009 UST 24 )
verze 3 |ukony provadéné na zadost verze 2
UST-27 F.%egurlacg r?klamX na humanni léCive pripravky a Ne | 11/2008 | 3. 11. 2008 UST-27 ]
verze 2 |lidské tkané a bunky verze 1
UST-28 . vy v .,
verze 1 Povolovani soubézného dovozu léCiveho pripravku| Ano | 7/2008 | 4.7. 2008 UST-28 -
UST-29 Spra\{m poplatk}/, nahrady vygaju za odbo,rn’e gko— UST-29
— _— |ny, ndhrady za ukony spojené s poskytovanim in- | Ano * 15. 1. 2010 -
verze 8 , , o verze 7
formaci a nahrady za ostatni Ukony
UST-30 | Zakladni principy rozliSovani humannich UST-30
PR . . . , . Ne * 12. 5. 2010 -
verze 2 |leCivych pripravku od jinych vyrobku verze 1
UST-31 Pgnmpyelder]nflkaoe humannich léCivych Ne | 6/2007 17 2007 UST.31 )
verze 1 |pripravku v CR
— Hlaseni a evidence EAN kodu Ne * 17.9. 2009 UsT-32 -
verze 2 verze 1
usT.3g |/\Plikace zakona c. 477/2001 Sb, o obalech, ve |\ | 4 o007 | 1 4 2007 | UST-13 i
znéni pozdeéjsich predpisu ve vztahu k [€Civim
usT.34 | rOlekly laboratorni kontroly a odbervzorku o 30008 | 1. 4. 2008 i i
prumyslove vyrabénych IéCivych pripravkd v terénu
UST-35 . . L, .
verze 1 Neintervencni poregistracni studie Ano | 9/2008 | 1.10.2008 | UST-35 -
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http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust5.rtf
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/ust-15-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust17.rtf
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust20.rtf
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust22.rtf
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-8
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-8
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust33.rtf
http://www.sukl.cz/ust-34
http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1

Spravni poplatky, nahrady vydaji za odborné ukony

UST-36 |provadéné na zadost dle zakona ¢. 296/2008 Sb., UST 36
v . . o . Ano * 3. 11. 2009 -

verze 2 |o zajisteni jakosti a bezpecCnosti lidskych tkani a verze 1

bunék urCenych k pouziti u Clovéka
*Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL

Pokyny platné pro registraci Ié¢ivych pfFipravki
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze

REG-29 , e - . . REG 29
verze 2 Nazvy IéCivych pfipravku Ano 1.9. 2010 verze] -
REG-40 Bvalrvwa Povolena pro pouziti v IéCivych Ne | 6/1998 11 2000 ] )
= |pripravcich

Klasifikace lécivych pfipravkl - pokyny pro
REG-41 |Zadatele o statut pfipravku vydavaného Ne | 9/1998 | 1.1.1999 - -

v lékarné bez lékarského predpisu
REG-46 I\/Ifxmalm doba plou2|te|rjost’| pro sterilni o Ano | 1171999 | 1. 1. 2000 )
| pfipravky po prvnim otevreni nebo rekonstituci
REG-52 Bfrvwa povolena prvo pouziti v 1&Civych Ne | 7/2000 | 1.8.2000 ) REG-40
| pfipravcich - doplnék

Pozadavky na informace uvadéné na obalech hro- REG-10
REG-57 N 2/2001 1.7.2001 -
BE S madné vyrabénych Iécivych pfipravk( © /200 00 REG-30
REG-59 Pozadavky na registraci pfipravkl v souvislosti
m s rizikem prenosu pUvodcl zvifecich spongiformnich | Ano 28.1.2009 | REG-59 -
— |encefalopatii
REG-60 PoZadavky na registraci |é&ivych pfipravkd,
— —_ — |pfijejichZz vyrobé byly pouzity latky pochazejici Ne * 23.1.2009 | REG-60 -
verze 1 . , Y .

z lidské krve Ci jejich slozek
REG-62 |Parametrické propousténi Ne | 2/2002 | 1.3.2002 - -
REG-75 ;arazovam |éCivych pfipravkl mezi vyhrazena lé- Ne |10/2008 | 21. 10. 2008 | REG-75 )
verze 1 |Civa
REG-76 ngny reg|lstracel IeC|vlych pripravku ANo . 11,2010 REG.76 )
verze 1 |registrovanych narodni procedurou
S Zadost 0 zménu registrace 1é&ivého pipravku Ano * 1.1. 2010 REG-77 -
verze 3 verze 2

Zakladni dokument o IéCivé latce
REG-79 , . A 10/2004 | 1. 11. 2004 - -
= |(Active Substance Master File) no /
REG-80 Zarazeni |éCivého pfipravku jiz registrovaného
=== |y CR do procedury vzajemného uznavani, Ano | 12/2008 | 10. 11. 2008 | REG-80 -
verze 1 o " . .

pripadné do decentralizované procedury
SR Registrace medicinalnich plyn( Ne * 12.2. 2009 | REG-81 -
verze 1
REG-83 Pozadavky ng stabilitni studie v registracni Ne | 8/2005 | 1.9.2005 REG-49 )
— | dokumentaci
REG-84 Elektronvloky predkladané zadosti tykajici se Ano | 1072008 | 1. 10. 2008 | REG-84 ]
verze 1 |registracni agendy
SEEL Pridélovani DCP slotl Ano * 5.10.2010 | REG-85 -
verze 1

D)



http://www.sukl.cz/ust-36-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-2
http://www.sukl.cz/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg40.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg41.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg46.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg52.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg57.rtf
http://www.sukl.cz/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg62.rtf
http://www.sukl.cz/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg79.rtf
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg83.rtf
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-85-verze-1

Formulare

REG-69 |Zadost o pfevod registrace Ano | 7/2003 | 5.6.2003 -
REG-72 |Z&dost o zrudeni registrace é&ivého pripravku Ano | 1/2004 | 1.1.2004 -
S Zadost o prodlouZeni registrace Ano * 17.9.2009 | REG-73
verze 1
REG-78 |Z&dost o vedeni procedury vzajemného uznavani REG-78
<0 e , . Ano * 1.4.2010
verze 2 |s CR jako referencnim Clenskym statem verze 1
*Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro farmakovigilanci
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
PHV-3 Neint{ervgnén{iquregisyaéni sotudie bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 PHV 3 )
verze 2 |humannich léCivych pfipravku verze 1
PHV-4 e, S aee
Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinku Ano * 16. 9. 2008 PHV-4 -
verze 1
PHV-5 Plan prevp@u povinnosti v oblasti Ne | 6/2005 17 2005 ) ]
farmakovigilance
*Verze 1 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni IéCiva
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano | 5/1998 1 6. 1998 ) )
— |k protokolu
KLH-9 |Soubor informaci pro zkousejiciho Ano | 5/1998 | 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymlezem zakladnich pojmu a zasady spravné Kli- Ano | 6/1998 17 1998 ) ]
nické praxe
KLH-11 |Etické komise Ano | 8/1998 | 1.8.1998 - -
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe
KLH-12 KLH-12
pfi predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni Ano | 11/2008 | 1. 11.2008 -
verze 2 L , verze 1
klinického hodnoceni
KLH-16 |Zadavatel Ne | 8/1999 | 1.9.1999 - -
KLH-17 | Zkousejici Ne | 12/1999 | 1.1.2000 - -
KLH-19 Podklady potfebné pro povoleni
klinického hodnoceni I1éCiva - pozadavky Ano | 11/2008 | 21. 10. 2008 | KLH-19 -
verze 1 : »
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 |Zadost o Povolem / ohlaseni klinického Ano | 1172008 | 1. 11. 2008 KLH-20 )
verze 4 |hodnoceni verze 3
KLH-21 I—!I?se}m nefadou?lch go‘mkllj humannich , Ne . 15. 3. 2009 KLH-21 )
verze 4 |léCivych pripravku v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -
KLH Zadost o stanovisko etické komise k provedeni kli-
EK-01 nického hodnoceni v Ceské republice Ne * 1.7.2009 - -

- pozadavky na predkladanou dokumentaci

* Pokyn je uverejnén pouze na webové strance SUKL

D)



http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg69.rtf
http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg72.rtf
http://www.sukl.cz/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-78-verze-2
http://www.sukl.cz/reg-78-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/phv/phv5.rtf
http://www.sukl.cz/klh-8
http://www.sukl.cz/klh-9
http://www.sukl.cz/klh-10
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh11.pdf
http://www.sukl.cz/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh16.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh17.pdf
http://www.sukl.cz/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/skp-1
http://www.sukl.cz/externi-spoluprace/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/externi-spoluprace/klh-ek-001

Pokyny platné pro vyrobce a distributory Iéciv

Angl.
Nazev verge Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje

DIS-8 |Zadost o povoleni/zménu v povoleni
verze 1 |k distribuci léCivych pripravki

Ne * 23.1.2009 DIS-8 -

Oznameni zahéjeni distribu¢ni ¢innosti na Uzemi
CR na zéklad& povoleni k distribuci [é&ivych Ano | 7/2004 | 23.1.2009 | DIS-10 -
pripravkd vydaného jinym ¢lenskym statem EU

DIS-11 |Pokyny pro Spravnou distribuéni praxi
verze 1 |humannich lécivych pripravkl

Ne * 15.1.2009 | DIS-11 -

Pokyny pro distribuci 1éCivych latek
a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15.1. 2009 | DIS-12 -

pfipravovat |éCivé pripravky
DIS-13 I-,|Iva.s§n| dov(,javek fjlstrlbuovanych humannich ARG . 11 2011 DIS-13 ]
verze 4 |léCivych pripravku verze 3

DIS-14 | Zasilky humanitarni pomoci obsahujici l€Cive
verze 1 |pripravky

Ne * 15.1.2009 | DIS-14 -

DIS-15 |[Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani
verze 1 |a preprave léCiv

Ne * 15.1.2009 | DIS-15 -

VYR-10 |Obecné pozadavky SUKL na validace
verze 1 |aseptickych procesl

Ne |10/2008 | 1.3.2009 | VYR-10

Prodlouzeni doby pouZitelnosti Sarze lé&ivého pfi-
VYR-17 |pravku vyrobené pred schvalenim pfislusné zmé- | Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
ny v registraci

VYR-26 Pf)kyn}/ pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé I&Ci- Ne . 31.7 2010 VYR-26 ]
verze 2 |vych latek verze 1
VYR-27 Zadvost o) povolgm Kvyrcib?vllec’|vychwpr|pra\°/ku, VYR.27
zmeény povoleni k vyrobé |éCivych pripravku a Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 v e e Cs verze 1
pokyny pro poskytovani blizSich udaju o vyrobé
Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni
VYR-28 |laboratore, zmény v povoleni k ¢innosti Ne . 192008 VYR-28 )

verze 2 |kontrolni laboratore a pokyny pro poskytovani bliz- verze 1
Sich Udajl o ¢innosti

Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé

S transfuznich pfipravkl a surovin z krve nebo jejich | Ne * 22.1.2010 VYR-29 -
verze 2 . o verze 1

slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 |Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu lécivych VYR-30

o . Ne * 1.1. 2010 -
verze 2 |pfipravku verze 1

VYR-31 |Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe

Ne * 6. 10. 2008 | VYR-31 -

verze 1 |pro vyrobce |éCivych latek
WB-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne . 317 2010 VYB-32 )
revize 2 |Doplnek 13 - verze 1 revize 1

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace

VYR-33 . L Ne | 1/2005 | 1.1.2005 - VYR-12
a odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych pripravk(
v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9. 2008 VYR-35 -
verze 1 . . - . . .
hodnocenych IéCivych pfipravku ze tfetich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne | 10/2008| 1.3.2009 - -
VYR-39 |Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim Ne . 1 6.2010 VYR-39 i

verze 1 |lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL

o


http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis8verze1.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis10verze_1.rtf
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/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/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/vyr17.pdf
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/doplnek-13-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr33.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr34.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-36
http://www.sukl.cz/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-39-verze-1

Pokyny platné pro laboratore

Nazev 5:32 Vydan Platnost od |Nahrazuje | Dopliuje
SLP-5 L ,
verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne * 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 Nargdm program monitorovani shody Ne . 1 11, 2009 SLP-6 )
verze 2 |se zasadami SLP verze 1
SLP-7 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne * 1. 6. 2010 - -
SLP-8 Zasadly postupu pfi sledovani dodrzovani Ne . 1 6.2010 i i
podminek SLP
* Pokyn je zveFejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
LEK-5 Doporucené doby pouZitelnosti I1&€Civych . LEK-5
., . , s s 1. 10. 2009 -
verze 2 |pfipravku pripravenych v lékarné verze 1
LEK- TR
9 Zachazeni s Iegzlvym|vp,)r|prlavky 6/2008 1 6.2008 LEK-9 i
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 PE),dmmkey prf) lflmllcka hodnoceni léCivych 12/2008 5 12 2008 i i
pripravku v lekarnach
LEK-13 LEK-13
Hlaseni ych lécivych pri ich * 1.3. 2011 -
verze 3 aseni o vydanych lécivych pripravcic 3.20 Verze
LEK-14 |Kyslikové koncgr\tr?tgry pro pﬂouzm N 6. 5. 2009 LEKA4 i
verze 1 |srozvody medicinalnich plynu
LEK-15 Med!qnglnl’ vzduchnpro pouziti s rozvody N 17 2010 i i
= |medicinalnich plynu
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkti
Nazev 5:32 Vydan Platnost od |Nahrazuje | Dopliuje
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravného klinického pouziti, souvisejici Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
rizika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody
ZP-19 Kontrola zdrav?tmckych Pro,svtredku Ne B 15.11. 2010 | 7P-19 i
verzel |u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
zp-pg | U zdravotnickych prostiedki véelng sledovant Ano | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-15 .
nezadoucich pfihod a systému jejich hlaseni
v Ceské republice
Kontrola provadéni klinického hodnoceni
ZP-21 zdravotnickych prostredkd u poskytovateld Ano | 10/2004 | 1.11.2004 | PZT-16 -
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL

11

9



http://www.sukl.cz/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/slp-7
http://www.sukl.cz/slp-8
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-3
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-15-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/PZT_17.pdf
http://www.sukl.cz/zp-19-verze-1
http://www.sukl.cz/zp-19-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt20.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt21.pdf

Pokyny platné pro stanoveni cen a uhrad

Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
CAU-01 P,ovkyn k vyplr:]em fprmulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7 4. 2008 i i
=  |vySe a podminek uhrady
CAU-02 Pokyn {(Vlyplnem formulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7 4. 2008 i i
= |maximalni ceny
Pokyn k vyplnéni formulére zadosti o stanoveni
CAU-03 |maximalni ceny a o stanoveni vyse a podminek Ne | 4/2008 | 7.4.2008 - -
Uhrady
Technické dokumentace
Nazev Angl. Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
ERP-001 Elfzktronlocke predepisovani humannich IéCivych Ne 11,2009 ) LEKA3
= |pripravku
ERP-002 |"/del lecivyeh pripravky na zaklade Ne | 1.1.2009 : LEK-13
elektronického predpisu

1
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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/erp-1
http://www.sukl.cz/erp-002

Informace

Informace SUKL pro distributory

Uptesnujici informace ke sbéru hlaseni dodavek distribuovanych léc¢ivych pfipravkl dle pokynu DIS-13 verze 4
za 1. Ctvrtleti 2011.

V souladu s pokynem DIS-13 verze 4 se hlaseni o dodavkéach distribuovanych humannich lééivych pfipravkd od
1. 1. 2011 zasila pouze zpUsobem v tomto pokynu uvedenym.

Hlaseni za 1. Ctvrtleti 2011 musi byt zaslano v souladu s vySe uvedenym pokynem do 10. 4. 2011 vCetné, v ¢lenéni
na jednotlivé mésice leden az brezen 2011.

Pristupové udaje do produkéniho prostiedi budou vygenerovany na zakladé pisemné zadosti.
Formulaf zadosti je dostupny na strankach SUKL http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-5.

VypInénou zadost zaslete na adresu:

Sekce informatiky

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobérova 48

100 41 Praha 10

Kontaktni adresa pro reSeni technickych zaleZitosti: distribuce@sukl.cz
Kontaktni adresa pro dalsi informace k pokynu DIS-13 verze 4: informatika@sukl.cz

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv dale informuje malé distributory o webové aplikaci pro hlaseni podle pokynu DIS-13.
Statni Ustav pro kontrolu IéCiv pfipravil pro malé distributory, ktefi nemaji technické vybaveni nebo nemohou upravit
pouzivany software, pro ucely odesilani hlaseni dle pokynu DIS-13 aktualni verze, webovou aplikaci pro zakladani
hlaseni. Aplikace neni ur¢ena pro rozsahla hlaseni.

Pristup do aplikace bude umoznén na zékladé pfihlasovacich udajl, které Vam budou vygenerovany po vyplnéni
a zaslani zadosti, viz Pristupové Udaje do produk¢niho prostredi.

Sekce informatiky

1
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KONTROLY LEKAREN V ROCE 2010

Dozor v oblasti Iékaren patfi k zakladnim innostem odboru Iékarenstvi a distribuce. Kontroly SUKL jsou v Iékarnach
zaméfeny na dodrzovani zédkona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech, ve znéni pozdéjsSich pfedpislt (dale jen ,zakon
o léCivech®) a vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenskeé praxi, blizSich podminkach zachazeni s [éCivy
v lékarnéach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1&¢ivé pripravky (dale jen
,vyhlaska“), déle na dodrzovéani zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich pfedpist (déle jen
,zakon o reklamé®), zdkona ¢.526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,zdkon o cenach®)
a ve vSech kontrolovanych lékarnach také na dodrzovani zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné
nékterych dalSich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o navykovych latkach®) a vyhlasky
¢.123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pfipravku.

Pfedmétem kontroly SUKL v Iékarnach jsou zejména:

- dodrzovani zasad pripravy a Upravy lécivych pripravk( véetné jeji kontroly
- vydejni ¢innost vcetné zasilkového vydeje

- uchovavani lécivych pfipravkd, 1éCivych a pomocnych latek

- vedeni provozni dokumentace Iékarny

- zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky a vedeni evidence

- cenova kontrola u Iégivych pfipravkd a potravin pro zvlastni |ékafské ucely
- vécneé a technické vybaveni lékaren

Soucésti kontroly je rovnéz odbér vzork( lécivych pripravk( pro Ucely pribézné kontroly jejich jakosti.

Ke konci roku 2010 evidoval SUKL celkem 2406 lékaren, z toho 4 Iékarny patici do resortu Ministerstva Obrany CR,
a déle 250 odlouc¢enych oddéleni vydeje IéCiv a zdravotnickych prostiedkd (OOVL). Trend navysovani
poctu Iékaren po mirném propadu v roce 2008 pokracoval a oproti roku 2009 se celkovy pocet lekaren zvysil
0 36 subjektl (obr. 1).

Obr. 1 Pocet Iékaren a OOVL v letech 1991 - 2010 (stav k 3. 1. 2011)
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V roce 2010 provedli inspektofi odboru lékarenstvi a distribuce celkem 900 inspekci zdravotnickych zafizeni
lékarenské péce, v 35 pripadech se jednalo o nemocni¢ni Iékarny a ve 4 pfipadech o Iékarny fakultnich nemocnic.
Z celkového podtu kontrolovanych Iékaren se ve 45 pfipadech jednalo o kontrolu cilenou (kontroly provedené na
zékladé podnétd, které SUKL obdrzel k ginnosti lékaren).

Samostatna kontrola zachazeni s navykovymi latkami byla provedena v 302 Iékarnach, kdy se v 281 pfipadech
jednalo o kontrolu planovanou a v 21 pfipadech o kontrolu cilenou. Cenova kontrola zamérena predevsim na
dodrzovani Ufedné stanovenych maximalnich cen, evidenci cen uplatnénych pfi prodeji, oznacovani zboZzi cenami
a dodrzovani maximalni vySe obchodni pfirazky byla provedena u 148 lékaren, v dalSich 33 lékarnach bylo
provedeno cenové Setfeni zamérené na kontrolu regulaénich opatfeni vyplyvajicich ze zédkona ¢. 362/2009 Sb.,
kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s navrhem zakona o statnim rozpo&tu Ceské republiky na rok 2010.

Na zékladé skutecnosti zjiSténych pfi kontrolach bylo podano celkem 73 navrha na ulozeni pokuty za poruseni
zédkona o |éCivech, s provozovateli Iékaren bylo zahajeno 18 spravnich fizeni, ve 4 pfipadech byla |ékarné
pozastavena pfiprava léc¢ivych pripravkill a ve 3 pfipadech byla pozastavena ¢innost celé |ékarny.

V ramci kontrol zachazeni s navykovymi latkami v Iékarnach byla u 18 lIékaren zjisténa zavazna poruseni zakona
o navykovych latkach a v 10 pfipadech byl podan navrh na zahajeni spravniho fizeni. Kontrola v oblasti cenové

u jedné lékarny.

V pfipadech, kdy inspektoti pfi provadéni kontrol nalezli zavazna pochybeni a poruseni pravnich pfedpisd, jejichz
Setfeni nepatfi do kompetence Ustavu, byl pFislusny podnét postoupen k vyfizeni vécné prislusnym organtim,
zejména MZ CR, krajskym Ufad(im, zdravotnim pojitovnam, profesnim komoram a Policii CR.

Souhrnné vysledky kontrol Iékaren provedenych v roce 2010 uvadi tabulka A.

Tabulka A. Kontroly Iékaren v roce 2010

Hodnoceni inspekce Sankce
Kontrolovany . o o o
subjekt Typ kontroly Pocet 1 Jo 2 Yo 3 Jo A B (6
Lékarny B&zné kontroly 900 531 | 59,0 | 266 | 296 | 103 | 114 4 3 73
Kontroly NL 302 234 | 775 | 50 16,5 18 6,0 - - 10
Cenové kontroly 148 nehodnoceno dle klasifikace zavad - - 1

Hodnoceni inspekce

Na zakladé zjisténych zavad a jejich zavaznosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného bodového
vysledku je celkova Uroven dodrzovani pozadavkl pfislusného zékona vyjadiena hodnocenim:

1 - |ékarna bez zavad nebo zjistény pouze drobné zavady
2 - Zjistény vyznamné nebo opakované zavady
3 - kriticka zavada nebo zavazna poruseni zakona

Ptipadné sankce SUKL v oblasti zachazeni s [&&ivy vzdy reflektuji miru zavinéni a rizika pro vefejné zdravi. V tomto
smyslu jsou sankce ¢lenény na:

A - pozastaveni pripravy
B - pozastaveni Cinnosti (provozu) lékarny
C - navrh na ulozeni pokuty (spravni fizeni)

V roce 2010 odebrali inspektofi odboru Iékarenstvi a distribuce pfi kontrolach Iékaren celkem 301 vzorkt léCivych
pripravkl, z nichZ navic vyznamnou ¢éast tvorily vzorky farmaceutickych vyrobk( uréenych pro magistraliter pfipravu
v lékarnéach. Nizsi pocet odebranych vzorkd odpovida dlouhodobému trendu Gtlumu pfipravy lé¢ivych pfipravki
v lékarnach.
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V tabulce B jsou uvedeny vysledky rozbor( 1é&ivych pFipravkd odebranych v 1ékarnach v celé CR v roce 2009
a 2010.

Tabulka B. Vysledky rozbort Iékarenskych vzorki

Lékarenskeé vzorky v %
2009 2010
Vyhovuje 80,0 87,0
Nevyhovuje adjustaci 10,0 3,7
Nevyhovuje 10,0 9,3

Porovnani vyskytu sledovanych zavad u lékarenskych vzork( v uplynulych letech uvadi tabulka C.

Tabulka C. Vyskyt sledovanych typti zavad v %.

e FETE G 2(204 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 & 2010
Yo % % % % % %
Nevyhovujici obsah ucinné latky 543 57,3 53,5 58,1 64,1 72,7 51,9
Nevyhovujici celkova hmotnost 16,2 16,4 15,6 25,7 25,6 18,2 29,6
Nevyhovujici ¢isténé vody MN nezavadnost 20,6 16,4 18,2 59 - 91 -
Nevyhovujici galenické zpracovani 54 6,6 47 59 - - 7.4
Nevyhovuijici mikrobiolog. nezavadnost 0,8 0,3 3,3 2,2 - - -
Zameny v totoznosti LL a PL 2,7 3,0 4,7 2,2 10,3 - 11

Kromé dozorovych &innosti SUKL dale vydava osvédseni o vécném a technickém vybaveni Iékaren a udéluje souhlas
s provozovanim vydejen zdravotnickych prostiedk(. V roce 2010 bylo pfijato celkem 365 zadosti provozovatel(
Iékaren o vydani osvédceni a vydano bylo celkem 360 osvédéeni o vécném a technickém vybaveni Iékaren.

O vydani souhlasu s provozovanim vydejny zdravotnickych prostfedkl pozadalo celkem 30 provozovatelll a bylo
vydano 29 kladnych rozhodnuti.

Ve 114 pripadech bylo vydani osvédceni spojeno s kontrolou Iékarny, v 7 pfipadech s kontrolou OOVL (tabulka D).
Déle probéhlo 20 Uvodnich kontrol vydejen zdravotnickych prostfedkt’ a 111 konzultaci tykajicich se pfistrojového
vybaveni stavajicich Iékaren nebo vystavby novych lékaren a problematiky souvisejici s vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb.

a dalsimi provadécimi predpisy k zakonu o léCivech. Tabulka D rovnéz uvadi Udaje o nové vzniklych a zaniklych
lékarnach/OOQVL.

Tabulka D. Dalsi ¢innost odboru Iékarenstvi a distribuce

Uvodni kontrola Iékarny Vznik nové Iékarny/OOVL Zanik lékarny/OOVL
114 69/13 33/16
Uvodni kontrola OOVL Uvodni kontrola vydejny ZP Konzultace
15 20 111

Zjisténé zavady - shrnuti

Vysledky kontrol zachazeni s [éCivymi pripravky v I[ékarnach jsou pravidelné vyhodnocovany z pohledu vyskytu
a frekvence zjiSténych zavad. Co se tyCe dlouhodobé sledovanych zavad (tabulka E) se inspektofi odboru Iékarenstvi
a distribuce nejCastéji setkavali s nedodrZzovanim podminek uchovavani 1é8iv a s nedostatky v dokumentaci
k pfistrojam pouzivanym pfi pfipravé a kontrole 1é¢ivych pfipravk( (vahy, sterilizator a dalsi), tyto zavady se vyskytovaly
priblizné u 15 % z kontrolovanych Iékaren; soucasné to byly nej¢astéji opakované se vyskytujici sledované zavady.
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Mezi ostatnimi zavadami se nejvice vyskytovaly nedostatky v provozni dokumentaci (napf. chybéjici doklady
o vzdélani a pracovni naplné, neluplné a neaktualni provozni a hygienické rady), které byly zjistény u vice nez
20 % kontrolovanych lékaren a zavady zjisténé pfi vstupni organoleptické kontrole 1éCivych a pomocnych latek
(nedostate¢né Ci chybéjici zaznamy o provedené kontrole, neprovadéni vstupni kontroly aj.). Zavadou s Castou
incidenci, u vice nez 10 % kontrolovanych subjektl, byly nedostatky v oznacovani meziproduktl a pfipravenych
léCivych pripravkl uréenych k vydeji a dale nedodrzovani podminek zékona o 1é¢ivech a zédkona o regulaci reklamy
pfi vydeji 1éCiv zasilkovym zplsobem. PFiblizné stejny pocet kontrolovanych lékaren neposkytoval Gidaje o vydanych
lé&ivych pFipravcich zplsobem a v rozsahu stanovenym pokynem SUKL (data nebyla posilana vibec nebo jen
CasteCné) s tim souvisi i dalsi zjisténa zavada - vydej |éciv kategorie OTC s omezenim, ktery nebyl provadén
v souladu s rozhodnutim o jejich registraci a také nedostatky v evidenci vydeje téchto I€Civ (chybéjici ¢i neuplna
evidence). Casté jsou rovnéz nedostatky v dokumentaci ptipravy 1é8ivych pFipravk(, kde byly nalezeny zavady jak
v technologickych predpisech (nebyly vypracovany ¢i neobsahovaly vSechny naleZitosti pfedepsané vyhlaskou),
tak v zaznamech o pfipravé (zcela chybéjici evidence ¢i nekompletni Udaje); dale byly zjistény zavady ve vedeni
zdznamu o sterilizaci a suseni obal( a laboratornich pomtcek. K méné ¢asto se vyskytujicim nedostatk(im patfila
nedostate¢na evidence sledovani zavad jakosti a reklamaci 1éCiv a déle nedlsledné ¢i chybéjici sledovani
a evidence teploty uchovavani légiv.

Opakujici se zavadou jsou nedostatky pfi vydeji 1&Civ, jako chybéjici podpis vydavajiciho i identifikace lékarny
(razitko) pfi vydeji na Iékarsky predpis, pfi vydeji IéCiv na zadanku je ¢asto opomijeno potvrzeni prevzeti pfedepsanych
léCivych pfipravk( ze strany zdravotnického zafizeni.

Ke kritickym zavadam zjiSténym pfi kontrolach patfilo naruSovani celistvosti baleni registrovanych Ié¢ivych pripravk(
pfi vydeji na lékafsky predpis a dale volny prodej registrovanych lécivych pfipravkl, jejichz vydej je vazan na
lékarsky predpis. Pfi kontrolach se inspektofi setkali také s vydejem na recepty nesplnujici vSechny predepsané
nalezitosti (nelplné Udaje na receptu nebo vypisu z receptu). V nékolika Iékarnach inspektofi nalezli registrované
léCivé pripravky se zavadou v jakosti, které nebyly stazeny z obé&hu a v nékolika pfipadech doSlo i k jejich vydeji
pacientam.

K dalsim zavaznym zavadam patfily pfesuny registrovanych lécivych pfipravkd mezi Iékarnami, které neodpovidaly
podminkam uvedenym v zakoné o IécCivech.

K stale se opakujicim a ¢asto vyskytujicim se zavadam dale patfi nedostatky v rezimovych opatfenich, kdy jsou
provozni mistnosti uzivany k jinym uc¢eldm a nejsou dodrzovany povinnosti vyplyvajici z hygienického a sanita¢niho
fadu lékarny.

Dlouhodobé sledované zavady a frekvenci jejich vyskytu v Iékarnach uvadi tabulka E.

Tabulka E. Sledované zavady

.. NOVE OPAKOVANE
SLEDOVANE ZAVADY
Pocet % Pocet %

Lécivé a pomocné latky a léCivé pripravky s proslou

.. o . N 43 4.8 7 0,8
dobou pouzitelnosti nejsou skladovany oddélené
Nejsou dodrzovany teploty uchovavani 138 15,3 15 1,7
Nepfitomnost farmaceuta na pracovisti 5 0,6 -
Zavazné nedostatky v kusové evidenci 35 3,9 2 0,2
Zavady v dokumentaci k pfistrojam 129 14,3 16 1,8

Frekvence vyskytu v % je vztazena k celkovému poctu kontrolovanych lékaren
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DuleZitou oblasti dozorovych aktivit SUKL v Iékarnach v roce 2010 byla rovné? kontrola zachazeni s navykovymi
latkami a pfipravky je obsahujicimi.

Nejcastéjsi zavadou zjisténou v souvislosti s kontrolou zachazeni s navykovymi latkami byly nedostatky ve vedeni
evidence a v dokumentaci navykovych latek a pripravk(. Jednalo se zejména o chybné provadéni oprav evidencénich
pak patfily nedostatky v samotném zplsobu vedeni evidence, kdy tato nebyla vedena Uplnym a prikaznym
zpUsobem tak, aby pravdivé zobrazovala evidované skuteénosti. Casto nebyly eviden&ni zaznamy zapisovany v den,
kdy nastala evidovana skute¢nost, pomérné rozsifené jsou i dalsi nedostatky ve vedeni evidence, napf. nelpiné
Udaje v evidencni knize (sidlo dodavatele, chybéjici adresa predepisujiciho zdravotnického zafizeni ¢i jméno
a bydlisté pacienta aj.), neuvadéni registrovanych nazvi lécivych pfipravkd v zahlavi evidenéni knihy a nedostatky
pfi zapisovani pravidelnych inventur skladovych zasob navykovych latek a pfipravk(.

Mezi dalsi pomérné Casto se vyskytujici nedostatky patfilo neuchovavani veskeré predepsané dokumentace,
zejména stejnopisl hlaseni o stavu a pohybu zasob navykovych latek uvedenych v pfiloze ¢. 1 nebo 5 zakona o NL,
jakoZ i pfipravk( je obsahujicich, s vyjimkou pfipravk( uvedenych v pfiloze &. 8 tohoto zakona. Cast provozovatel(i
lékaren rovnéz nezaslala ro¢ni nebo mimoradné hlaseni v terminu stanoveném zakonem.

K méné castym zavadam pak patfily nedostatky ve vedeni elektronické evidence (nenivedena prabézné ¢&i je nelplna)
a uvedeni chybnych &i neuplnych udaji v zaslaném rocnim hlaseni.

Ke kritickym zavadam a zavaznym porusenim zakona o navykovych latkach patfil opakovany vydej na recept s modrym
pruhem, vydej léCiv s obsahem navykovych latek farmaceutickym asistentem a vydej na neplatné tiskopisy receptu
s modrym pruhem, v&etné zahrani¢nich.

U celkem 31 Iékaren inspektofi SUKL zjistili, Ze zachazeji s prekurzory aniz by k této ginnosti mély specialni licenci
EU vydavanou MZ CR (povinnost provozovatel( lékaren od 1. 6. 2009).

V souvislosti s moznym zneuzivanim lécivych pfipravk( s obsahem buprenorfinu pouzivanych k substitu¢ni 1écbé
bylo v Iékarnach s vyssimi odbéry téchto pripravkd provedeno cilené Setfeni zameéfené na evidenci a zpUsob jejich
vydeje. Kontrolou byla zjiSténa zavazna pochybeni jak na strané predepisujicich lékafi a zdravotnickych zafizeni
tak i vydavajicich Iékaren.

Priklady nejCastéji se vyskytujicich zavad v Iékarnach a hodnoceni jejich zavaznosti uvadi tabulka F.

Tabulka F. Druhy zavad a hodnoceni jejich zavaznosti

Druhy zavad hodnoceni
Nepfitomnost farmaceuta v Iékarné 3
Vydej LP neopravnénou osobou 3
Volny vydej LP vazaného na Rp. 3
Naruseni celistvosti registrovaného LP pfi vydeji na Rp. 3
Vydej na neplatné recepty 2-3
Prevody registrovanych LP mezi lékarnami v rozporu se zakonem o léCivech 3
Chybéjici nebo nedostatec¢né zaznamy o vstupni kontrole LL, PL a farmaceutickych vyrobk 1-2
Chybéjici nebo nedostate¢né zpracované SP 1
Nedostatecna evidence reklamaci 1
Sledovani zavad jakosti a evidence stahovani LP 2
Neprovedeni stazeni LP z obéhu (opatfeni drZitele, ukonceni registrace, zavady v jakosti) 3
NeUplné doklady o kontrole pfistrojt 2
Neni provadéna nebo nepravidelna kontrola pfistroj 2-3
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Vahy bez platného metrologického ovéreni 3

Proslé LL a PL neoznacené a neuchovavaneé oddélenée 2-3
Priprava LP z proslych LL a PL nebo z LL a PL bez atestu 3

Chybéjici technologické predpisy pro opakovanou pfipravu 2-3
Neodpovidajici oznaceni meziproduktti/IéCivych pripravki 1-2
Zaznamy o prijmu LP neodpovidajici dodacim listam 2-3
Nesrovnalosti v kusové kontrole 2-3
Neodpovidajici podminky uchovavani LP 2-3
Nedostate¢né zaznamy o podminkach uchovavani LP 1

Nedostate¢né zaznamy o podminkach uchovavani termolabilnich LP 2

NeUplné nebo chybéjici zaznamy o suseni/sterilizaci 1-2
Nedostate¢na evidence vydeje LP s obsahem PSE 2

Neposkytovani tdaji o vydanych LP dle LEK-13 2

Vydej LP s obsahem PSE neni v souladu s jejich registraci 2-3
Vydej LP s obsahem NL na opakovaci recept (neplatny recept) 3

Evidence LP s obsahem NL je nelplna, vedena nepravidelng, obsahuje chybné udaje 2-3
Chybéjici licence k zachazeni s prekurzory 2

Nedodrzeni terminu pro zaslani ro¢niho hlaseni o zachazeni s NL, chybné Udaje v hlaseni 2-3
Neni potvrzovano prevzeti LP pfi vydeji zdravotnickym zarizenim 1-2
NeUplna dokumentace vztahujici se k pracovnim naplnim a dokladiim o vzdélani, neaktualni ]

provozni predpisy

Chybéjici zaznamy o preplnovani LL a PL 1

Neoznameni zahajeni zasilkoveho vydeje 2

Neuplna dokumentace k zasilkovému vydeji 2

Poruseni zakona o reklamé v nabidce zasilkového vydeje 2

Odbor Iékarenstvi a distribuce

Piehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lééivych pfipravkl v anoru 2011

Alopatickeé pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 220 Pocet oznameni (C.j.) 1
Podet pouzitych pripravki 46 Pocdet pouzitych pripravk 1
Podet pacientl 507 Pocet pacient( 1
Pocet indikaci 101 Pocet indikaci 1
Pocet pracovist 69 Pocet pracovist 1

D)




Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ¢eskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostredkd, pfipadné jejich zmén nebo zrudeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Plati od 2011-03-01

L . Tridici
Oznaceni normy Nazev normy
znak
Véstnik UNMZ é. 2 (2011)
Zdravotnické elektrické pfistroje - Céast 1-11:
&SN EN 60601-1-11 Zvlasltnl ppzadavky nEvi zakladni bezpecngst g nezbytno,u fvt,mkc?nost - 36 4801
Skupinova norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické pfistroje
a zdravotnické elektrické systémy pouzivané v prostfedi domaci zdravotni péce
CSN EN,?.0601-,2-43 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-43:
ed.2 (S ucinnosti od 2013- Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost 36 4801
06-01 rusi CSN EN 60601- rent enopz/'ch zaFiZeni ro intervené?wi ostu ’
2.43 vydanou 07/2001) genovy P Postuby
CSN EN 60601-2-43 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-43: Zvlastni pozadavky
y y , . . . 36 4800
Zmeéna Z1 na bezpecnost rentgenovych zarizeni pro intervencni postupy
CSN 80 4103 , -, - . -
Zrugena k 2011-03-01 Obvazovy material. Zkouseni obvazového materialu 80 4103
Vyhlasené CSN Oznameni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi o schvaleni
evropskych a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN
CSN EN ISO 11609
Plati od 2011-03-01 Stomatologie - Zubni distici prostfedky 68 1540
(Rusi CSN ISO 11609 - PoZadavky, metody zkousSeni a oznacovani
vydanou 11/1997)
CSN EN 15927 . . )
Plati od 2011-03-01 Sluzby poskytované odborniky pro naslouchadla 85 5800
CSN EN ISO 10873 Stomatologie - Adhezivni pfipravky pro snimaci zubni nahrady 85 6303

Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 72. zasedani Vyboru pro humanni IéCivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 13.-16. prosince 2010
a 73. zasedani ve dnech 17.-20. ledna 2011 byly vydany nasleduijici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Datum
Ivd'entlflk. Oznaceni Datt'Jm' Nézev Pripominky Sch\vl.:«_zleno/ vstupt.!
cislo vydani do Prijato pokynu
v platnost
Concept paper on the revision of:
e e e
10-761007 |BPWP/ 16.12.10 |. 9 . 31.03.11 - -
761007/2010 immunoglobulin for subcutaneous
and intramuscular use (CPMP/
BPWG/283/00)
Guideline on clinical evaluation
11-51240 EMEA/CHMP/ 20.01.11 | of medicinal products for the 31.08.11 - -
51240/2011 draft . "
treatment of chronic hepatitis C
EMA/CHMP/ Azheimers Disease Nove
11-102001 | SAWP/ 20.01.11 . . 25.03.11 - -
102001/2011 Methodologies/biomarkers for
BMS-708163
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - vyfizené zadosti
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Prehled vyrobcu a distributor 1é&ivych pfipravka v CR
schvalenych v mésici unoru 2011

V néasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvalenych vyrobcl a distributord [é¢ivych pripravkd
provedené v obdobi od 1. 2. 2011 do 28. 2. 2011.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé&ivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttm, které dfive
nebyly vyrobci léCivych pripravky. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lé¢ivych pfipravk(
ze tretich zemi (I).

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ginnosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce 1&&ivych pfipravk( vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive
nebyly distributory I€Civ.

5. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadéjici distribuci 1é&ivych pripravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobctm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb.,

ve znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisu).
9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova &isla vyrobc, resp. distributor’ IéCivych pFipravka.
U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce léCivych pripravkl (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lécivych pripravkl provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor’ se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora lécivych pripravk( (LP) nebo soucasné distri-
butora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci I1éCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym
pripravovat lécivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktd vyrobenych z krve
a jejich slozek (LP, K) a material pro klinicka hodnoceni (KV - klinické vzorky).

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

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

1. Novi vyrobci lé¢ivych ptipravkil a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

NEMOS SOKOLOV Prana7 | 22 CISaTSKIM T ans 550 369 | 352 603 090 B TP
mlynem 1115/2 nemosok.cz

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Fakultni nemocnice Praha 10 | Srobarova 50 | 267 162 200 | 267 312 664 - TZ

Kralovské Vinohrady

GEST IVF s.r.o., ¢len Nad Budankami |l .

Koncernu Praha 5 0087/24 257 212516 | 257 212 517 info@gest.cz TZ
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4. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravki

Distributor

Mésto

Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Praha 4, Krejpského mich.distribuce@
APATYKA - PLUS s.r.o. Chodov 1528/5 608 959 924 Sernam.cz LP
EUPHRASIA s.r.0. Ofechov | Paviikova 67 | 547 225 483 B LP
centrum.cz
Lékérna Taurus HM sro, | S2olonec | B.Nemeove |05 414 9801483311 980 | info@lekamatauruscz | LP
nad Nisou 3914/7
5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.
6. ZruSeni povoleni distribuce
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
. . 0 Praha 4 Krejpského lekarna.opatovska@
RNDr. Jitka Michalikova - Chodov 1528/5 608 959 924 contrum.cz LP

7. Subjekty provadéjici distribuci Ié€ivych pripravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Nenastalo.

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.

Q
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Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v kvétnu 2011

V nasledujicim seznamu uvadime pripravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v kvétnu 2011
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 28. 2. 2011.
Nebude-li u téchto pfipravkl fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v pribéhu kvétna 2011 k ukoncéeni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizS§im cisle
Véstniku SUKL. Tyto pFipravky s ukon&enou registraci budou od ervna 2011 oznadovany v databazi SUKL symbolem ,Z
a budou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
94862 CYTOTECT BIOTEST INF SOL 1X10ML/GM 59/156/91-C BTP D
94863 CYTOTECT BIOTEST INF SOL 1X20ML/2GM 59/156/91-C BTP D
94864 CYTOTECT BIOTEST INF SOL 1X50ML/5GM 59/156/91-C BTP D
14872 IALUGEN PLUS DRM LIG IPR 5KS(10X10CM) 46/289/96-C IBB SK
14873 IALUGEN PLUS DRM LIG IPR 10KS(10X10CM) 46/289/96-C IBB SK
14874  IALUGEN PLUS DRM LIG IPR 30KS(10X10CM) 46/289/96-C IBB SK
14875 |ALUGEN PLUS DRM CRM 1X20GM 46/290/96-C IBB SK
14876  IALUGEN PLUS DRM CRM 1X25GM 46/290/96-C BB SK
14877 IALUGEN PLUS DRM CRM 1X60GM 46/290/96-C IBB SK
15202 SOLMUCOL POR PLV SIR 1X180ML 52/278/96-C IBB SK

Seznam lécéivych pfipravkl, u nichZ skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci
a na SUKL nebyla podana 7adost o jeji prodlouZeni nelze povaZovat za pfipravky registrované. Upozornéni na
nezbytnost prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &. 11/96 a ve Véstniku &. 11/2010 byl zvefejnén
seznam pfipravky, u nichz pfes vSechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V nésledujicim seznamu jsou uvedeny ty pFipravky, pro které SUKL neobdrZel do 31. 1. 2011 Zadost drZitele registrace
o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto pfipravky byly k datu 28. 2. 2011 oznadeny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle
jsou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
41751 MST CONTINUS 30 MG POR TBL RET 30X30MG 65/119/91-B/C MUN A
41757  MST CONTINUS 30 MG POR TBL RET 40X30MG 65/119/91-B/C MUN A
41769  MST CONTINUS 30 MG POR TBL RET 50X30MG 65/119/91-B/C MUN A
41776 MST CONTINUS 30 MG POR TBL RET 60X30MG 65/119/91-B/C MUN A
41747  MST CONTINUS 30 MG POR TBL RET 20X30MG 65/119/91-B/C MUN A
41743  MST CONTINUS 30 MG POR TBL RET 10X30MG 65/119/91-B/C MUN A
Homeopatika

Kod nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
79419  ZEEL SALBE DRM UNG 1X100GM 93/134/96-C HEE D
79418 ZEEL SALBE DRM UNG 1X50GM 93/134/96-C HEE D

o



Seznam léc¢ivych pripravkl, u nichZz mlze Zadatel uplatnit maximalni cenu

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 28. 2. 2011

Koéd SUKL Nazev pripravku Spisova znaéka MC v K&
0058233  SOLUTIO THOMAS SUKLS219280/2010 139,50
0049674  PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 150,88
0049688  PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 301,76
0500331  RELISTOR 12 MG/0,6 ML SUKLS166430/2008 4 615,99
0130591  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 1736,43
0130590  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 520,93
0130596  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 1.041,86
0130597  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 3 472,86
0154657  MELIPRAMIN 25 MG SUKLS175657/2009 123,17
0500872  ZYPADHERA 210 MG SUKLS237366/2009 4 765,08
0500873  ZYPADHERA 300 MG SUKLS237366/2009 7 196,48
0500874  ZYPADHERA 405 MG SUKLS237366/2009 9 264,47
0131846  BICALUTAMID SANDOZ 150 MG SUKLS200608/2009 8 249,77
0024554  BICALUTAMID SANDOZ 50 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS202823/2009 2 182,53
0500359 EVOLTRA 1 MG/ML SUKLS115288/2009 187 533,00
0149263  IRESSA 250MG SUKLS225056/2009 60 046,50
0100973  MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG SUKLS138159/2008 3 425,87
0160482 gg?fHPgVEANN%LTA;B'\CgTFsT'L SANDOZ 500 MG SUKLS37326/2009 9 249,85
0151143 ';"g?fHPgVEANNOEngL'\égET'L MEDICO UNO 500 MG SUKLS105327/2009 2 557,00
0154137  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 2 711,00
0154138  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 8 150,00
0154135  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 2 711,00
0154136  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 8 150,00
0500947  VIDAZA 25 MG/ML SUKLS118423/2009 10 123,51
0157123  METHOTREXAT EBEWE 10 MG TABLETY SUKLS99244/2010 301,53
0157119  METHOTREXAT EBEWE 2,5 MG TABLETY SUKLS99244/2010 171,68
0157121  METHOTREXAT EBEWE 5 MG TABLETY SUKLS99244/2010 228,36
0149313  TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG SUKLS192866/2009 6 000,00
0149441  TOPOTECAN TEVA 4MG/4ML SUKLS194623/2009 37 380,73
0144794  AMESOS 20 MG/10 MG TABLETY SUKLS235455/2009 414,00
0144795  AMESOS 20 MG/10 MG TABLETY SUKLS235455/2009 1242,00
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ANAPEN JUNIOR INJ.ROZTOK 150 MCG/0,3ML

0015800 (PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA) SUKLS19174/2010 790,01
0047995 EZETROL 10 MG TABLETY SUKLS127761/2010 950,00
0160480 MONACE COMBI 20 MG/12,5 MG SUKLS101881/2010 150,00
0160482 MONACE COMBI 20 MG/12,5 MG SUKLS101881/2010 490,00
0144630  PERINALON 2 MG/ 0,625 MG COMBI SUKLS132969/2010 101,31
0144634  PERINALON 2 MG/ 0,625 MG COMBI SUKLS132969/2010 337,70
0144652  PERINALON 4 MG/ 1,25 MG COMBI SUKLS132969/2010 176,49
0144656  PERINALON 4 MG/ 1,25 MG COMBI SUKLS132969/2010 588,30
0162041  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10/12,5 MG~ SUKLS40003/2008 132,70
0162048  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 MG~ SUKLS40003/2008 258,60
0145967  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 10 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 132,70
0145969  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 10 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 432,26
0145974  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 258,60
0145978  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 856,01
0145982  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/25 MG~ SUKLS40003/2008 265,40
0145984  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/25 MG~ SUKLS40003/2008 884,66
0016613  STADAPRESS 10/12,5 MG SUKLS40003/2008 432,26
0016626  STADAPRESS 20/12,5 MG SUKLS40003/2008 856,01
0169177  TRIASYN 2,5/2,5 MG SUKLS177802/2010 935,00
0169178  TRIASYN 5/5 MG SUKLS177802/2010 1 513,00
0126427  VALSARATIO PLUS H 160 MG/12,5 MG SUKLS66820/2010 348,26
0126439  VALSARATIO PLUS H 160 MG/25 MG SUKLS66820/2010 372,58
0126415  VALSARATIO PLUS H 80 MG/12,5 MG SUKLS66820/2010 309,00
0154756  VASOSAN P SUKLS155297/2010 565,40
0138422  CEFTRIAXON SANDOZ SUKLS206652/2009 923,05
0151908  VALACICLOVIR +PHARMA 500 MG SUKLS225028/2009 319,30
0151915  VALACICLOVIR +PHARMA 500 MG SUKLS225028/2010 1141,92
0041347  ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 114,56
0041284  ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 330,29
0041356  ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 674,57
0126507  LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG SUKLS158357/2009 569,82
0126520  LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG SUKLS158357/2009 927,26
0117013 TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 284,00
0136198  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 1491,92
0117014  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 304764
0136197  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 3 680,50
0117015 TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 508,00
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0136200  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 2 683,02
0117016 TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 5519,03
0136199  TAZIP 4g/0,59 SUKLS103149/2009 6 722,65
0145445  MULTIFERON SUKLS115762/2009 16 122,00
0087544 NALTREXONE AOP 50 MG SUKLS166721/2008 2 100,30
TARGIN 10/5 MG
0138530 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 128430
TARGIN 10/5 MG
0138527 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 642,15
TARGIN 20/10 MG
0138538 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 124378
TARGIN 20/10 MG
0138541 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 2 487,55
TARGIN 40/20 MG
0138549 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 2 487,55
TARGIN 40/20 MG
0138552 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 497510
TARGIN 5/2,5 MG
0138516 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 562,06
TARGIN 5/2,5 MG
0138519 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 112412
0151205  ULTRAVIST 300 SUKLS175580/2009 43 477,60
0151208  ULTRAVIST 370 SUKLS175573/2009 48 634,32
0500869 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 17 806,52
0500870  KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 71 226,06
0124227  VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 243,40
0124231  VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 1.048,93
0015797  MSI 10 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 171,88
0015796  MSI 20 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 342,13
0015795  MSI 200 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 1 883,37
0128451  MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 MG SUKLS80683/2009 2 854,94
0033513  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033514  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033515 PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033512  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240ml SUKLS178927/2009 158,33
0155877  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG SUKLS 231141/2009 350,23
0155879  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG SUKLS 231141/2009 2912,32
0141263  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG SUKLS 231141/2009 683,43
0141265  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG SUKLS 231141/2009 6 083,82
0134641  METHADON-ZENTIVA 5 MG/ML PERORALNI ROZTOK SUKLS240692/2009 304,21
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0134642  METHADON-ZENTIVA 5 MG/ML PERORALNI ROZTOK SUKLS240692/2009 6 084,20
0134640 METHADON-ZENTIVA 5 MG/ML PERORALNI ROZTOK SUKLS240692/2009 77,40
0107756  PENTASA SACHET 1 G SUKLS246822/2009 4 249,29
0134156  LIMFOCEPT 250 MG TVRDE TOBOLKY SUKLS8863/2010 2 84817
0155869  LIMFOCEPT 500 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS8863/2010 2 854,94
0130593  APO-ESCITALOPRAM 15 MG SUKLS323/2010 781,38
0130594  APO-ESCITALOPRAM 15 MG SUKLS323/2010 2 604,60
0130587  APO-ESCITALOPRAM 5 MG SUKLS323/2010 260,46
0130588  APO-ESCITALOPRAM 5 MG SUKLS323/2010 868,20
0123264  CIPRALEX 20 MG/ML SUKLS240962/2009 445,70
0154939 ESOPREX 10 MG SUKLS16870/2010 1562,79
0135929 ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 781,39
0137824  ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 1562,79
0154962 ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 781,39
0134620 TOLTERODINE ACCORD 1 MG SUKLS13719/2010 179,05
0155235  TOLTERODINE ACCORD 1 MG SUKLS13719/2010 358,11
0155236  TOLTERODINE ACCORD 1 MG SUKLS13719/2010 716,22
0134621  TOLTERODINE ACCORD 2 MG SUKLS13719/2010 187,42
0155237  TOLTERODINE ACCORD 2 MG SUKLS13719/2010 378,84
0155238 TOLTERODINE ACCORD 2 MG SUKLS13719/2010 749,68
0126184  TERAZOSIN ACCORD 1 MG SUKLS13715/2010 74,26
0126185  TERAZOSIN ACCORD 2 MG SUKLS13715/2010 74,26
0126186  TERAZOSIN ACCORD 2 MG SUKLS13715/2010 148,63
0126187  TERAZOSIN ACCORD 5 MG SUKLS13715/2010 341,78
0120483 UROFLOW 1 MG SUKLS18642/2010 716,22
0120485 UROFLOW 2 MG SUKLS18642/2010 757,48
0145662  LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/5ML SUKLS4076/2010 467,20
0145669  LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG/100ML SUKLS4076/2010 524,30
0147914  EMANERA 20 MG SUKLS90525/2010 293,37
0147916 EMANERA 20 MG SUKLS90525/2010 586,74
0147923  EMANERA 20 MG SUKLS90525/2010 2 095,50
0147926  EMANERA 40 MG SUKLS90525/2010 414,66
0147928  EMANERA 40 MG SUKLS90525/2010 829,32
0147935 EMANERA 40 MG SUKLS90525/2010 2 961,86
0149441  TOPOTECAN TEVA 4 MG/4 ML SUKLS194623/2009 37 380,73
0149313  TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG SUKLS192866/2009 6 000,00
0028423 KENTERA SUKLS21047/2010 203,17
0028180 KENTERA SUKLS21047/2010 769,00
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0028181  KENTERA SUKLS21047/2010 2 585,89
0124348  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML SUKLS13649/2010 238,69
0155097  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML SUKLS13649/2010 477,38
0155098  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML SUKLS13649/2010 1181,09
0155099  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML SUKLS13649/2010 4 910,48
0134154 ngépﬁgggtﬁ? MOFETIL ACCORD 250 MG SUKLS13714/2010 2 713,29
0134155 nggﬁgggtﬁy MOFETIL ACCORD 250 MG SUKLS13714/2010 8 139,87
0134861  BUDENOFALK 2 MG REKTALNI PENA SUKLS37355/2010 1 497,60
0029617  ZALASTA 10 MG SUKLS46722/2010 3 952,44
0029622  ZALASTA 15 MG SUKLS46722/2010 5 928,70
0029627  ZALASTA 20 MG SUKLS46722/2010 7 904,92
0029607  ZALASTA 5 MG SUKLS46722/2010 1 976,23
0029612  ZALASTA 7,5 MG SUKLS46722/2010 2 964,35
0024732  SIBELIUM SUKLS46080/2010 135,22
0162612  ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 10 MG SUKLS54191/2010 629,85
0162618  ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 10 MG SUKLS54191/2010 2 099,50
0162594  ESCITALOPRAM-RATIOPRAM 5 MG SUKLS54191/2010 314,73
0162662  ESCITALOPRAM-RATIOPRAM 20 MG SUKLS54191/2010 1 259,70
0162444  SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML SUKLS34982/2010 83,00
0148692  CHLORAMPHENICOL VUAB 1 G SUKLS68956/2010 74,50
0140983  ULPRIX 20 MG ENTEROSOLVENTNI TABLETY SUKLS77910/2010 132,00
0140997  ULPRIX 40 MG ENTEROSOLVENTNI TABLETY SUKLS77910/2010 177,00
0147690  TIANEPTIN MYLAN 12,5 MG SUKLS70587/2010 201,00
0147691  TIANEPTIN MYLAN 12,5 MG SUKLS70587/2010 603,00
0138984  ESCITALOPRAM MYLAN 10 MG SUKLS71214/2010 775,60
0139002  ESCITALOPRAM MYLAN 15 MG SUKLS71214/2010 1 153,73
0139020  ESCITALOPRAM MYLAN 20 MG SUKLS71214/2010 154917
0145287  APO-AMISULPRID 200 MG SUKLS77401/2010 1 183,91
0145290  APO-AMISULPRID 200 MG SUKLS77401/2010 2 451,99
0126913  FLUOROURACIL ACCORD 50MG/ML SUKLS13658/2010 528,59
0126912  FLUOROURACIL ACCORD 50MG/ML SUKLS13658/2010 120,44
0126911  FLUOROURACIL ACCORD 50MG/ML SUKLS13658/2010 62,24
0126910  FLUOROURACIL ACCORD 50MG/ML SUKLS13658/2010 34,43
0033540 NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 2 317,50
0033545 NUTRICOMP DRINK PLUS COKOLADA SUKLS84187/2010 50,00
0033533  NUTRICOMP HEPA SE SLADIDLEM, PRICHUT COKOLADA SUKLS84187/2010 99,90
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0033538 NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 1 800,00
0033543  NUTRICOMP DRINK PLUS JAHODA SUKLS84187/2010 50,00
0033536 NUTRICOMP DRINK PLUS VANILKA SUKLS84187/2010 149,90
0033541  NUTRICOMP HEPA SE SLADIDLEM, PRICHUT COKOLADA SUKLS84187/2010 1198,80
0033534  NUTRICOMP DRINK PLUS BANAN SUKLS84187/2010 149,90
0033539 NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 154,50
0033544  NUTRICOMP DRINK PLUS VANILKA SUKLS84187/2010 50,00
0033532  NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 150,00
0033537  NUTRICOMP DRINK PLUS COKOLADA SUKLS84187/2010 149,90
0033542  NUTRICOMP DRINK PLUS BANAN SUKLS84187/2010 50,00
0033535 NUTRICOMP DRINK PLUS JAHODA SUKLS84187/2010 149,90
0149145  ZEBINIX 800 MG SUKLS87510/2010 4 42230
0148690  OLPINAT 10 MG SUKLS90224/2010 3 000,36
0148691  OLPINAT 10 MG SUKLS90224/2010 6 000,72
0148688  OLPINAT 5 MG SUKLS90224/2010 1 500,18
0148689  OLPINAT 5 MG SUKLS90224/2010 3 000,36
0028169  ABILIFY 15 MG SUKLS98334/2010 4 754,00
0028172  ABILIFY 30 MG SUKLS98334/2010 3 485,00
0149382  KEPPRA 100 MG/ML SUKLS100875/2010 890,14
0149383  KEPPRA 100 MG/ML SUKLS100875/2010 890,14
0050115  GYNOFLOR SUKLS144893/2008 206,81
0050116  GYNOFLOR SUKLS144893/2008 418,85
0033554  RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0033553 RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0033552  RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0133511 TERBINAFIN MYLAN 1 % SUKLS107370/2010 91,00
0133512  TERBINAFIN MYLAN 1 % SUKLS107370/2010 148,00
0131818  TAZORATIO 4 G/0,5G SUKLS58857/2010 7 953,53
0162858  ASPIRIN PROTECT 100 SUKLS110361/2010 37,45
0162859  ASPIRIN PROTECT 100 SUKLS110361/2010 131,07
0167508  DUOPLAVIN 75 MG/100 MG SUKLS110361/2010 1 055,89
0145652  GEMTEX 1000 MG SUKLS93828/2010 3 448,84
0145649  GEMTEX 200 MG SUKLS93828/2010 712,64
0145655  GEMTEX 2000 MG SUKLS93828/2010 6 897,67
0140650 GEMCITABINE BOLAR 1 G SUKLS88607/2010 3927,30
0140649  GEMCITABINE BOLAR 200 MG SUKLS88607/2010 744,00
0131768  IRINOTECAN STADA 20 MG/ML SUKLS81719/2010 918,71
0131769  IRINOTECAN STADA 20 MG/ML SUKLS81719/2010 2 314,23
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0154726  GEMCITABIN EBEWE 10 MG/ML SUKLS93707/2010 783,90
0154734  GEMCITABIN EBEWE 10 MG/ML SUKLS93707/2010 40 176,29
0137624  PRAMIPEXOL ORION 0,088 MG SUKLS123964/2010 142,09
0137625 PRAMIPEXOL ORION 0,088 MG SUKLS123964/2010 473,63
0137626  PRAMIPEXOL ORION 0,18 MG SUKLS123964/2010 259,24
0137627  PRAMIPEXOL ORION 0,18 MG SUKLS123964/2010 830,00
0137630  PRAMIPEXOL ORION 0,7 MG SUKLS123964/2010 971,15
0137631  PRAMIPEXOL ORION 0,7 MG SUKLS123964/2010 3 239,16
0149503  MIRAPEXIN 0,26 MG SUKLS124360/2010 200,00
0149507  MIRAPEXIN 0,52 MG SUKLS124360/2010 730,00
0149510  MIRAPEXIN 1,05 MG SUKLS124360/2010 1 500,00
0149513  MIRAPEXIN 2,1 MG SUKLS124360/2010 3 100,00
0149514  MIRAPEXIN 2,1 MG SUKLS124360/2010 16 300,00
0167705 MIRAPEXIN 1,57 MG SUKLS124360/2010 20 994,81
0167708  MIRAPEXIN 2,62 MG SUKLS124360/2010 32 370,17
0149517  MIRAPEXIN 3,15 MG SUKLS124360/2010 28 608,04
0025931  ZYPREXA 10 MG SUKLS103696/2010 4 833,75
0025933  ZYPREXA 15 MG SUKLS103696/2010 3516,30
0028350 ZYPREXA 15 MG SUKLS103696/2010 967857
0025936  ZYPREXA 20 MG SUKLS103696/2010 4 688,35
0028349  ZYPREXA 20 MG SUKLS103696/2010 12 904,76
0028348 ZYPREXA 5 MG SUKLS103696/2010 3 226,20
0500764  OLANZAPIN MYLAN 10 MG SUKLS107379/2010 3 140,50
0500766  OLANZAPIN MYLAN 10 MG SUKLS107379/2010 7 024,00
0500770  OLANZAPIN MYLAN 15 MG SUKLS107379/2010 5 234,00
0500752  OLANZAPIN MYLAN 5 MG SUKLS107379/2010 1615,40
0120220  ROPINIROL ACTAVIS 1 MG SUKLS109065/2010 901,07
0120230  ROPINIROL ACTAVIS 2 MG SUKLS109065/2010 124442
0137729  BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 MG SUKLS109938/2010 43,28
0138344  BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 MG SUKLS109938/2010 206,93
0138345 BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 MG SUKLS109938/2010 716,06
0138346  BUPRENORPHINE ALKALOID 2 MG SUKLS109938/2010 117,81
0138347  BUPRENORPHINE ALKALOID 2 MG SUKLS109938/2010 415,14
0138348 BUPRENORPHINE ALKALOID 2 MG SUKLS109938/2010 1 037,46
0138349  BUPRENORPHINE ALKALOID 8 MG SUKLS109938/2010 359,05
0138350  BUPRENORPHINE ALKALOID 8 MG SUKLS109938/2010 1 653,89
0138351  BUPRENORPHINE ALKALOID 8 MG SUKLS109938/2010 4 134,73
0158836  VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST SUKLS110233/2010 351,12
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0158837  VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST SUKLS110233/2010 702,24
0158838  VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST SUKLS110233/2010 1 404,48
0158840  VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST SUKLS110233/2010 2106,72
0145959  POLINAIL 80 MG/G SUKLS133352/2010 353,16
0145960  POLINAIL 80 MG/G SUKLS133352/2010 720,20
0089227 BACTROBAN NASAL SUKLS140712/2010 131,34
0138218 Egkgéiﬁggl\ggipmvu INJEKCNIHO ROZTOKU SUKLS132348/2010 1124,30
0138220 Elgképéipl;;%'\ggiPRAVU INJEKCNIHO ROZTOKU SUKLS132348/2010 4 497,20
0033461 MODULEN IBD 1X400 G SUKLS126672/2010 393,00
0145385  ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 72,80
0145387  ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 154,18
0145388  ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 208,00
0145391  ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 304,92
0167615  ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 17 654,14
0167616  ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 59 658,20
0167725  VOTRIENT 200 MG SUKLS197924/2010 18 373,03
0164034  FEXIGRA TABLETY 120 MG SUKLS121225/2010 47,94
0124900  FEXIGRA TABLETY 120 MG SUKLS121225/2010 479,43
0164035  FEXIGRA TABLETY 120 MG SUKLS121225/2010 95,89
0164036  FEXIGRA TABLETY 120 MG SUKLS121225/2010 143,83
0164037  FEXIGRA TABLETY 120 MG SUKLS121225/2010 239,72
0164038  FEXIGRA TABLETY 120 MG SUKLS121225/2010 287,66
0164029  FEXIGRA TABLETY 180 MG SUKLS121225/2010 80,47
0124901  FEXIGRA TABLETY 180 MG SUKLS121225/2010 804,67
0164030 FEXIGRA TABLETY 180 MG SUKLS121225/2010 160,93
0164031  FEXIGRA TABLETY 180 MG SUKLS121225/2010 241,40
0164032  FEXIGRA TABLETY 180 MG SUKLS121225/2010 402,33
0164033  FEXIGRA TABLETY 180 MG SUKLS121225/2010 482,80
0155051  IBALGIN GEL SUKLS48520/2010 112,92
0155052  IBALGIN KREM SUKLS48529/2010 112,92
0020447  STRUCTUM 500MG SUKLS127275/2010 274,28
0160319  SEVOFLURANE BAXTER 100 % SUKLS117180/2010 4179,95
0160320  SEVOFLURANE BAXTER 100 % SUKLS117180/2010 25 079,71
0025848 KEPPRA 1000 MG SUKLS127787/2010 1 648,33
0025830 KEPPRA 250 MG SUKLS127787/2010 808,33
0025836 KEPPRA 500 MG SUKLS127787/2010 1 510,10
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0152926  OLANZAPIN ORION 10 MG DISPERGOVATELNE TABLETY SUKLS128283/2010 4 249,94
0152898  OLANZAPIN ORION 10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS128283/2010 3 226,19
0152933  OLANZAPIN ORION 15 MG DISPERGOVATELNE TABLETY SUKLS128283/2010 6 374,94
0152940  OLANZAPIN ORION 20 MG DISPERGOVATELNE TABLETY SUKLS128283/2010 8 499,92
0152919  OLANZAPIN ORION 5 MG DISPERGOVATELNE TABLETY SUKLS128283/2010 2 124,98
0152884  OLANZAPIN ORION 5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS128283/2010 161310
0167694  OLANZAPINE APOTEX 10 MG SUKLS131376/2010 3 226,19
0167695  OLANZAPINE APOTEX 10 MG SUKLS131376/2010 6 452,38
0167698  OLANZAPINE APOTEX 10 MG SUKLS131376/2010 4 249,94
0167699  OLANZAPINE APOTEX 10 MG SUKLS131376/2010 8 499,88
0167700  OLANZAPINE APOTEX 15 MG SUKLS131376/2010 6 374,91
0167701  OLANZAPINE APOTEX 20 MG SUKLS131376/2010 8 499,88
0167702  OLANZAPINE APOTEX 20 MG SUKLS131376/2010 16 999,76
0167690  OLANZAPINE APOTEX 5 MG SUKLS131376/2010 1613,10
0167691  OLANZAPINE APOTEX 5 MG SUKLS131376/2010 3 226,20
0167696  OLANZAPINE APOTEX 5 MG SUKLS131376/2010 2 124,98
0167697  OLANZAPINE APOTEX 5 MG SUKLS131376/2010 4 249,96
0029592  ZALASTA 10 MG SUKLS135291/2010 3 952,44
0029594  ZALASTA 10 MG SUKLS135291/2010 7 904,88
0029597  ZALASTA 15 MG SUKLS135291/2010 5928,70
0029599 ZALASTA 15 MG SUKLS135291/2010 11 857,40
0029602  ZALASTA 20 MG SUKLS135291/2010 7 904,92
0029604  ZALASTA 20 MG SUKLS135291/2010 15 809,84
0029576  ZALASTA 2,5 MG SUKLS135291/2010 988,12
0029578  ZALASTA 2,5 MG SUKLS135291/2010 1976,23
0029581  ZALASTA 5 MG SUKLS135291/2010 1976,23
0029583  ZALASTA 5 MG SUKLS135291/2010 3 952,44
0029586  ZALASTA 7,5 MG SUKLS135291/2010 2 964,35
0029588  ZALASTA 7,5 MG SUKLS135291/2010 5928,70
0143794  LAPOZAN 10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS133887/2010 3 200,00
0143804 LAPOZAN 10 MG TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH SUKLS133887/2010 3 400,00
0143785  LAPOZAN 5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS133887/2010 1 500,00
0143801  LAPOZAN 5 MG TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH SUKLS133887/2010 1 700,00
0124017  OLANZAPIN ACTAVIS 10 MG SUKLS137858/2010 4 249,94
0124003  OLANZAPIN ACTAVIS 5 MG SUKLS137858/2010 2 124,98
0167757  LEFLUNOMIDE MEDAC 10 MG SUKLS160226/2010 1111,02
0167760  LEFLUNOMIDE MEDAC 10 MG SUKLS160226/2010 3 854,20
0167761 LEFLUNOMIDE MEDAC 20 MG SUKLS160226/2010 730,85
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0167762  LEFLUNOMIDE MEDAC 20 MG SUKLS160226/2010 1449,42
0167765  LEFLUNOMIDE MEDAC 20 MG SUKLS160226/2010 5191,43
0152152  MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 250 MG SUKLS142429/2010 4 131,94
0152158  MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 500 MG SUKLS142429/2010 4 131,94
0128085  RIEMID 20 MG/ML SUKLS140373/2010 1.093,00
0164546  RIEMID 20 MG/ML SUKLS140373/2010 2 701,00
0140280  IRINOTECAN MEDICO UNO 20 MG/ML SUKLS127104/2010 1.998,00
0140281  IRINOTECAN MEDICO UNO 20 MG/ML SUKLS127104/2010 4 995,00
0140603  OROFLOCINA 250 MG SUKLS130761/2010 840,24
0140610  OROFLOCINA 500 MG SUKLS130761/2010 1 372,64
0167258 ONBREZ BREEZHALER 150 MCG SUKLS140687/2010 841,10
0167263 ONBREZ BREEZHALER 300 MCG SUKLS140687/2010 939,10
0140097  CASTISPIR 10MG SUKLS149191/2010 737,25
0140104  CASTISPIR 10MG SUKLS149191/2010 2 741,25
0144708  CASTISPIR 5MG SUKLS149213/2010 745,76
0144688  CASTISPIR 4MG SUKLS149213/2010 743,54
0144716 CASTISPIR 5MG SUKLS149213/2010 2 693,20
0144699  CASTISPIR 4MG SUKLS149213/2010 268519
0033556  NUTRILAC NATURAL SUKLS1568927/2010 43,68
0033561  NUTRILAC NATURAL PLUS SUKLS168927/2010 35,88
0033566  NUTRILAC COFFEE S SUKLS158927/2010 66,36
0033571  NUTRILAC BANAN S SUKLS1568927/2010 43,68
0033559  NUTRILAC VANILKA SUKLS158927/2010 43,68
0033564  NUTRILAC COFFEE S SUKLS158927/2010 35,04
0033569  NUTRILAC VANILKA S SUKLS168927/2010 66,36
0033557  NUTRILAC NATURAL SUKLS158927/2010 66,36
0033562  NUTRILAC NATURAL PLUS SUKLS158927/2010 44,88
0033567  NUTRILAC VANILKA S SUKLS168927/2010 35,04
0033572  NUTRILAC BANAN S SUKLS158927/2010 66,36
0033555  NUTRILAC NATURAL SUKLS168927/2010 35,04
0033560  NUTRILAC VANILKA SUKLS158927/2010 66,36
0033565 NUTRILAC COFFEE S SUKLS158927/2010 43,68
0033570  NUTRILAC BANAN S SUKLS168927/2010 35,04
0033558  NUTRILAC VANILKA SUKLS158927/2010 35,04
0033563  NUTRILAC NATURAL PLUS SUKLS158927/2010 68,16
0033568  NUTRILAC VANILKA S SUKLS168927/2010 43,68
0149466  VIZARSIN SUKLS151370/2010 175,60
0149467  VIZARSIN SUKLS151370/2010 702,40
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0149468  VIZARSIN SUKLS151370/2010 1 404,80
0149469  VIZARSIN SUKLS151370/2010 2 107,20
0149470  VIZARSIN SUKLS151370/2010 351,20
0149471 VIZARSIN SUKLS151370/2010 1 404,80
0149472  VIZARSIN SUKLS151370/2010 2 809,60
0149473  VIZARSIN SUKLS151370/2010 4 214,40
0149474 VIZARSIN SUKLS151370/2010 702,40
0149475  VIZARSIN SUKLS151370/2010 2 809,60
0149476 VIZARSIN SUKLS151370/2010 5619,20
0149477 VIZARSIN SUKLS151370/2010 8 428,81
0110012 CABERGOLIN ARROW 0,5 MG SUKLS161754/2010 703,28
0110013 CABERGOLIN ARROW 0,5 MG SUKLS161754/2010 1758,20
0042756  TRANSTEC 35 MCG/H SUKLS153802/2009 1 352,20
0042759 TRANSTEC 52,5 MCG/H SUKLS153802/2009 1 876,51
0042762 TRANSTEC 70 MCG/H SUKLS153802/2009 4 147,38
0167723  TOPOTECAN HOSPIRA 4 MG/4 ML INF CNC SOL SUKLS145443/2010 9 126,26
0167724  TOPOTECAN HOSPIRA 4 MG/4 ML INF CNC SOL SUKLS145443/2010 41 118,80
0151666 PRAMIPEXOL STADA 0,088 MG TABLETY SUKLS147968/2010 142,09
0151670 PRAMIPEXOL STADA 0,18 MG TABLETY SUKLS147968/2010 259,24
0151673 PRAMIPEXOL STADA 0,18 MG TABLETY SUKLS147968/2010 830,00
0151676 PRAMIPEXOL STADA 0,7 MG TABLETY SUKLS147968/2010 3 239,16
0141122 AMISULPRID MYLAN 50 MG SUKLS161717/2010 1 245,00
0148771 EGOLANZA 10 MG SUKLS160365/2010 3 852,00
0148772 EGOLANZA 10 MG SUKLS160365/2010 7 704,00
0148773 EGOLANZA 15 MG SUKLS160365/2010 5778,00
0148768 EGOLANZA 5 MG SUKLS160365/2010 2 196,00
0148774 EGOLANZA 20 MG SUKLS160365/2010 7 704,00
0124017 OLANZAPIN ACTAVIS 10 MG SUKLS137858/2010 4 249,94
0124003 OLANZAPIN ACTAVIS 5 MG SUKLS137858/2010 2 124,98
0167040 OLAZAX DISPERZI 10 MG SUKLS158498/2010 2 730,00
0167041 OLAZAX DISPERZI 15 MG SUKLS158498/2010 3 161,00
0167042  OLAZAX DISPERZI 20 MG SUKLS158498/2010 5581,00
0167038 OLAZAX DISPERZI 5 MG SUKLS158498/2010 2 029,00
0167039  OLAZAX DISPERZI 7,5 MG SUKLS158498/2010 2 450,00
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0149906  OLAZAX 10 MG SUKLS158498/2010 2 730,00
0149907  OLAZAX 15 MG SUKLS158498/2010 3 161,00
0149908 OLAZAX 20 MG SUKLS158498/2010 5 581,00
0149904 OLAZAX 5 MG SUKLS158498/2010 2 029,00
0149905 OLAZAX 7,5 MG SUKLS158498/2010 2 450,00
0164001  ITAKEM 10 MG SUKLS160473/2010 520,92
0164023  ITAKEM 20 MG SUKLS160473/2010 1 041,86
0163985 ITAKEM 5 MG SUKLS160473/2010 260,46
0149688 ENYGLID 0,5MG SUKLS179625/2010 128,84
0149690  ENYGLID 0,5MG SUKLS179625/2010 386,51
0149694  ENYGLID 1 MG SUKLS179625/2010 132,12
0149696  ENYGLID 1 MG SUKLS179625/2010 396,37
0149700 ENYGLID 2 MG SUKLS179625/2010 205,45
0149702  ENYGLID 2 MG SUKLS179625/2010 616,35
0124423 SIE/ZASCI;LAE;%’\CJ)AP%CI:I%RA[\)/J II?IFUZNI'HO ROZTOKU SUKLS170117/2010 269217
024422 oS PRO PAIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKL SUKLSY7OTT7/2010 52466
0156695  BICALUTATAM 150 MG SUKLS180404/2010 6 981,00
0156701  BICALUTATAM 150 MG SUKLS180404/2010 20 944,00
0156713  DOCETAXEL ACTAVIS 20 MG/ML SUKLS177760/2010 5 520,98
0169438  DOCETAXEL ACTAVIS 20 MG/ML SUKLS177760/2010 5 520,98
0156714  DOCETAXEL ACTAVIS 20 MG/ML SUKLS177760/2010 15 952,37
0169439  DOCETAXEL ACTAVIS 20 MG/ML SUKLS177760/2010 15 952,37
0156715  DOCETAXEL ACTAVIS 20 MG/ML SUKLS177760/2010 29 866,65
0169440 DOCETAXEL ACTAVIS 20 MG/ML SUKLS177760/2010 29 866,65
0127744  FAMCICLOVIR ARROW 250MG SUKLS161740/2010 1633,82
0141122  AMISULPRID MYLAN 50 MG SUKLS161717/2010 1245,00
0029892 DEPOCYTE 50MG SUKLS1224/2009 46 047,78
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Informace o registrovanych lécivech

ZruSené registrace v obdobi: od 30. 12. 2010 do 19. 1. 2011

ARTAGER 100 mg/25 mg 58/271/08-C

D:
B:

ZR:

LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
POR TBL FLM 7X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112727
POR TBL FLM 10X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0112728
POR TBL FLM 14X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0112729
POR TBL FLM 28X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112730
POR TBL FLM 30X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112731
POR TBL FLM 50X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112732
POR TBL FLM 56X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112733
POR TBL FLM 98X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112734
POR TBL FLM 100X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112735
POR TBL FLM 280X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0112736
POR TBL FLM 30X100MG/25MG TBC kod SUKL: 0112737
POR TBL FLM 50X100MG/25MG TBC kod SUKL: 0112738
POR TBL FLM 100X100MG/25MG TBC kod SUKL: 0112739
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4.2.2011).

ARTAGER 50 mg/12,5 mg 58/270/08-C

D:
B:

ZR:

LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
POR TBL FLM 7X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112700
POR TBL FLM 10X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112701
POR TBL FLM 14X50MG/12.5MG BLI kod SUKL: 0112702
POR TBL FLM 28X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112703
POR TBL FLM 30X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112704
POR TBL FLM 50X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112705
POR TBL FLM 56X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112706
POR TBL FLM 98X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112707
POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112708
POR TBL FLM 280X50MG/12.5MG BLI kod SUKL: 0112709
POR TBL FLM 30X50MG/12.5MG TBC kod SUKL: 0112710
POR TBL FLM 50X50MG/12.5MG TBC kod SUKL: 0112711
POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG TBC kéd SUKL: 0112712
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4.2.2011).

FEMTOZETTE 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/278/08-C

D:
B:

ZR:

HELM PHARMACEUTICALS GMBH, HAMBURG, Némecko

POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0124203

POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kdd SUKL: 0124204

POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kod SUKL: 0124205

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6.2.2011).
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HEDONIN STARTER 68/569/07-C

D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL FLM 6X25MG+5X100MG BLI kod SUKL: 0136148

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10.2.2011).
LOSATHIA 50/12,5 mg 58/157/08-C
D: ALFRED E. TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko

B: POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0110842

POR TBL FLM 10 BLI koéd SUKL: 0110843
POR TBL FLM 14 BLI kdd SUKL: 0110844
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0110845
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0110846
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0110847
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0110848
POR TBL FLM 56 BLI kdd SUKL: 0110849
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0110850
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0110851
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0110852
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0110853
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0110854
POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0110855
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0110856
POR TBL FLM 50 TBC kéd SUKL: 0110857
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0110858

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.2.2011).
METOPROLOL AAA-PHARMA 100 mg 58/706/08-C
D: AAA-PHARMA GMGH, NEU-ULM, Némecko

B: POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0127246

POR TBL PRO 20X100MG BLI kod SUKL: 0146145
POR TBL PRO 56X100MG BLI kod SUKL: 0146146
POR TBL PRO 50X100MG BLI kod SUKL: 0146147
POR TBL PRO 100X100MG BLI kod SUKL: 0146148
POR TBL PRO 30X100MG BLI kod SUKL: 0146149
POR TBL PRO 98X100MG BLI k6d SUKL: 0146150
POR TBL PRO 14X100MG BLI kéd SUKL: 0146151
POR TBL PRO 28X100MG BLI kod SUKL: 0146152
POR TBL PRO 60X100MG BLI kod SUKL: 0146153
POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kod SUKL: 0146154
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.2.2011).
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METOPROLOL AAA-PHARMA 200 mg 58/707/08-C

D:
B:

ZR:

AAA-PHARMA GMGH, NEU-ULM, Némecko

PRO TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0127256
PRO TBL PRO 20X200MG BLI kod SUKL: 0146155
PRO TBL PRO 56X200MG BLI kod SUKL: 0146156
PRO TBL PRO 50X200MG BLI kod SUKL: 0146157
PRO TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0146158
PRO TBL PRO 30X200MG BLI kod SUKL: 0146159
PRO TBL PRO 98X200MG BLI kéd SUKL: 0146160
PRO TBL PRO 14X200MG BLI kéd SUKL: 0146161
PRO TBL PRO 28X200MG BLI kod SUKL: 0146162
PRO TBL PRO 60X200MG BLI kéd SUKL: 0146163
PRO TBL PRO 50X1X200MG BLI kod SUKL: 0146164
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.2.2011).

METOPROLOL AAA-PHARMA 25 mg 58/704/08-C

D:
B:

ZR:

AAA-PHARMA GMGH, NEU-ULM, Némecko

POR TBL PRO 10X25MG BLI kod SUKL: 0127216
POR TBL PRO 20X25MG BLI kéd SUKL: 0146135
POR TBL PRO 56X25MG BLI kéd SUKL: 0146136
POR TBL PRO 50X25MG BLI kéd SUKL: 0146137
POR TBL PRO 100X25MG BLI kéd SUKL: 0146138
POR TBL PRO 30X25MG BLI kéd SUKL: 0146139
POR TBL PRO 98X25MG BLI kod SUKL: 0146140
POR TBL PRO 14X25MG BLI kod SUKL: 0146141
POR TBL PRO 28X25MG BLI kdd SUKL: 0146142
POR TBL PRO 60X25MG BLI kod SUKL: 0146143
POR TBL PRO 50X1X25MG BLI kéd SUKL: 0146144
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.2.2011).

METOPROLOL AAA-PHARMA 50 mg 58/705/08-C

D:
B:

ZR:

AAA-PHARMA GMGH, NEU-ULM, Némecko

POR TBL PRO 10X50MG BLI kod SUKL: 0127236
POR TBL PRO 20X50MG BLI kéd SUKL: 0146125
POR TBL PRO 56X50MG BLI kéd SUKL: 0146126
POR TBL PRO 50X50MG BLI kdd SUKL: 0146127
POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0146128
POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0146129
POR TBL PRO 98X50MG BLI kéd SUKL: 0146130
POR TBL PRO 14X50MG BLI kod SUKL: 0146131
POR TBL PRO 28X50MG BLI kéd SUKL: 0146132
POR TBL PRO 60X50MG BLI kéd SUKL: 0146133
POR TBL PRO 50X1X50MG BLI kéd SUKL: 0146134
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.2.2011).
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NEBILAN 5 mg

D:
B:

ZR:

LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko

POR TBL NOB 7X5MG BLI kéd SUKL: 0133501
POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0133502
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0133503
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0133504
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0133505
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0133506
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0133507
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0133508
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0133509

77/315/09-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4.2.2011).

NISAXIN RETARD 150 mg

D:
B:

ZR:

TABUK POLAND SP. Z.0.0., WARSZAWA, Polsko

POR CPS PRO 20X150MG BLI kod SUKL: 0129911
POR CPS PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0129912
POR CPS PRO 30X150MG BLI kdd SUKL: 0129913
POR CPS PRO 50X150MG BLI kod SUKL: 0129914
POR CPS PRO 98X150MG BLI kod SUKL: 0129915
POR CPS PRO 100X150MG BLI k6d SUKL: 0129916
POR CPS PRO 50X150MG TBC kod SUKL: 0129917
POR CPS PRO 100X150MG TBC kéd SUKL: 0129918

30/350/09-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.2.2011).

NISAXIN RETARD 37,5 mg

D:
B:

ZR:

TABUK POLAND SP. Z.0.0., WARSZAWA, Polsko

POR CPS PRO 20X37.5MG BLI kod SUKL: 0129895
POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kod SUKL: 0129896
POR CPS PRO 30X37.5MG BLI kéd SUKL: 0129897
POR CPS PRO 50X37.5MG BLI kod SUKL: 0129898
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0129899
POR CPS PRO 100X37.5MG BLI kod SUKL: 0129900
POR CPS PRO 50X37.5MG TBC kéd SUKL: 0129901
POR CPS PRO 100X37.5MG TBC kod SUKL: 0129902

30/348/09-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.2.2011).

NISAXIN RETARD 75 mg

D:
B:

ZR:

TABUK POLAND SP. Z.0.0., WARSZAWA, Polsko

POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0129903
POR CPS PRO 28X75MG BLI kod SUKL: 0129904
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0129905
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0129906
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0129907

POR CPS PRO 100X75MG BLI kod SUKL: 0129908
POR CPS PRO 50X75MG TBC kéd SUKL: 0129909
POR CPS PRO 100X75MG TBC kod SUKL: 0129910

30/349/09-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.2.2011).
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OLANZAPIN NIOLIB 15 mg 68/594/09-C

D:
B:

ZR:

LABORATORIOS LESVI, S.L., SANT JOAN DESPI, Spanélsko

POR TBL FLM 28X15MG BLI kod SUKL: 0142562

POR TBL FLM 56X15MG BLI kod SUKL: 0142563

POR TBL FLM 35X15MG BLI kod SUKL: 0142564

POR TBL FLM 70X15MG BLI kod SUKL: 0142565

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.2.2011).

OLANZAPIN NIOLIB 2,5 mg 68/055/08-C

D:
B:

ZR:

LABORATORIOS LESVI, S.L., SANT JOAN DESPI, Spanéglsko

POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0120349

POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kéd SUKL: 0120350

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.2.2011).

OLANZAPIN NIOLIB 20 mg 68/595/09-C

D:
B:

ZR:

LABORATORIOS LESVI, S.L., SANT JOAN DESPI, Spanélsko

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0142566

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0142567

POR TBL FLM 35X20MG BLI kod SUKL: 0142568

POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0142569

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.2.2011).

OLANZAPIN NIOLIB 7,5 mg 68/057/08-C

D:
B:

ZR:

LABORATORIOS LESVI, S.L., SANT JOAN DESPI, Spanélsko

POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0120353

POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kéd SUKL: 0120354

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.2.2011).

XIPPATIN 10 mg 31/218/09-C

D:
B:

ZR:

TABUK POLAND SP. Z.0.0., WARSZAWA, Polsko
POR TBL FLM 4X10MG BLI kdd SUKL: 0135911
POR TBL FLM 7X10MG BLI kdd SUKL: 0137963
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0137964
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0137965
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0137966
POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0137967
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0137968
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0137969
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0137970
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0137971
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0137972
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0137973
POR TBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0137974
POR TBL FLM 500X10MG BLI kod SUKL: 0137975
POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0137976
POR TBL FLM 20X10MG TBC kod SUKL: 0137977
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0137978
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0137979
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0137980
POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0137981
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.2.2011).
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XIPPATIN 20 mg

D:
B:

ZR:

TABUK POLAND SP. Z.0.0., WARSZAWA, Polsko
POR TBL FLM 4X20MG BLI kod SUKL: 0135912
POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0137982
POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0137983
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0137984
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0137985
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0137986
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0137987
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0137988
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0137989
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0137990
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0137991
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0137992
POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0137993
POR TBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0137994
POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0137995
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0137996
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0137997
POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0137998
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0137999
POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0138000

31/219/09-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.2.2011).

XIPPATIN 40 mg

D:
B:

ZR:

TABUK POLAND SP. Z.0.0., WARSZAWA, Polsko
POR TBL FLM 4X40MG BLI kéd SUKL: 0135913
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0138001
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0138002
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0138003
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0138004
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0138005
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0138006
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0138007
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0138008
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0138009
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0138010
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0138011
POR TBL FLM 200X40MG BLI kod SUKL: 0138012
POR TBL FLM 500X40MG BLI kod SUKL: 0138013
POR TBL FLM 10X40MG TBC kéd SUKL: 0138014
POR TBL FLM 20X40MG TBC kod SUKL: 0138015
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0138016
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0138017
POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0138018
POR TBL FLM 200X40MG TBC kéd SUKL: 0138019

31/220/09-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.2.2011).
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Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2011
Prehled nové registrovanych p¥ipravk(l zvetejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové ptipravky registrované centralizovanou procedurou vioZzené do databaze SUKL
v roce 2011

Prehled novych pfipravkl registrovanych centralizovanou procedurou zvefejfiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-2
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-v-2
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