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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich ucincich Iéciv - brezen 2011

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce Opatieni
Kod . nebo drzitel Sarze/ drzitele . ..
SUKL ST L rozhodnuti ¢. atestu rozhodnuti B Wi
o registraci o registraci
APO-AMLO 5 JHO361
125060 por tbl nob, 147472
30x5 mg
APO-AMLO 5 JE2058
125066 por tbl nob, JHO0364 Stazeni 7 0 . Zvyéené hodnoty
100x5 mg APOTEX EUROPE | JJ7474 azeni z Urovie 1o yne 7 nedistot
zdravotnickych o1 x Il
APO-AMLO 10 B.V., Holandsko JE2073 v, (RC4) v pribéhu
zarizeni o .
125046 por tbl nob, JH0320 stabilitnich studi.
30x10 mg JJ7476
APO-AMLO 10 HX0050
125053 por tbl nob, HX1454
100x10 mg JJ7477
3D910032
8C910032 Uvolnéni
JOX orm spr TEVA CZECH 3C906010 k distribuci, vydeji
1674 a0 mlp’ INDUSTRIES sro, | 38910082 | lééebn’é”y]u )
Ostrava-Komarov 3B906010 ousiti
3A910032 pouztt
3A001023
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadl stahovani sarzi kvili zavadam v jakosti
- tfidy jsou definovany shodné s dokumentem Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange
of Information (EMA/INS/GMP/459921/2010 Rev 12) takto:
Tfida | - Zavady, které potencialné ohroZuji zivot nebo mohou zplsobit zavazné ohrozeni zdravi.
Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Ié¢by, ale nespadaji do tfidy .
Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych davodi

Q

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




INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni belgického inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (¢astec¢né az UpIné ucpané jehly) se na zakladé sdéleni belgické regulaéni autority
stahuje léCivy prfipravek Caverject, prasek pro pripravu injekéniho roztoku, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Pfizer S.A., Belgie. PFipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni FDA:

e Z dlvodl zavady v jakosti (vyskyt ¢astic v nékterych Sarzich) se na zakladé sdéleni FDA stahuje léCivy
pripravek Dexamethasone Sodium Phosphate inj. Drzitel rozhodnuti o registraci nebyl ve sdéleni uveden.
Pripravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

e Z dlvodu zavady v jakosti (aplikacni systém neposkytuje spravnou davku) se na zékladé sdéleni FDA stahuje
leCivy pfipravek Actavis Fentanyl Transdermal 25 mcg/h, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti o registraci nebyl
ve sdéleni uveden. P¥ipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
IéCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Z dldvodu zavady v jakosti (pfipravek obsahuje nedeklarovanou IéCivou latku) se na zékladé sdéleni FDA
stahuje 1éCivy pripravek Rock Hard Extreme Capsules a Passion Coffee, §. 1152010, exsp. 15.01.2013. Drzitel
rozhodnuti o registraci nebyl ve sdéleni uveden. Ptipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického IéCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Z dldvodu zavady v jakosti (mozna zaména sloZek pfipravku z divodu Spatného oznaceni) se na zakladé
sdéleni FDA stahuji 1éCivé pfipravky Amantadine 100 mg, Amlodipine 5 mg, Androxy 10 mg, Baclofen 10 mg,
Bethanechol 5 mg, 10 mg a 25 mg, Jantoven 1 mg, 2 mg, 2,5 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg, 7,5 mg a 10 mg, Oxybutinin
5 mg, vice $arzi. Drzitel rozhodnuti o registraci nebyl ve sdéleni uveden. PFipravky nejsou v Ceské republice
registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (pfipravek obsahuje nedeklarovanou lécivou latku) se na zakladé sdéleni FDA
stahuje leCivy pfipravek Revivexxx, tbl. DrZitel rozhodnuti o registraci nebyl ve sdéleni uveden. Pfipravek neni
v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

e Z davodu zavady v jakosti (mozny vyskyt viditelnych ¢astic) se na zakladé sdéleni FDA stahuje |éCivy pFipravek
Concentrate Sodium Chloride, inj., USP 283,4%, vice SarZi. Drzitel rozhodnuti o registraci nebyl ve sdéleni
uveden. Pfipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického l1é&ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e Z dlvodu zavady v jakosti (mozny vyskyt viditelnych ¢astic) se na zakladé sdéleni FDA stahuje |éCivy pfipravek
Bacteriostatic Sodium Chloride inj., USP 0,9%, vice Sarzi. DrZitel rozhodnuti o registraci nebyl ve sdéleni
uveden. Pfipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé&ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e Z dlvodu zavady v jakosti (nespravné oznaceni primarnino obalu) se na zakladé sdéleni FDA stahuiji [éCivé
pripravky Citalopram 10 mg, tbl. a Finasteride 5 mg, tbl. DrZitel rozhodnuti o registraci nebyl ve sdéleni uveden.
Pripravky nejsou v Ceské republice registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického 1é&ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e Z divodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace a snizena sterilizacni jistota) se na zakladé sdéleni FDA
stahuje IéCivy pfipravek Irinotecan Hydrochloride, Inj. 100 mg/5 ml a 40 mg/2 ml, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Fresenius Kabi Oncology Plc., Velka Britanie. Dle informaci SUKL uvedené Sarze nebyly dovezeny
do CR.

3. Sdéleni Spanélského inspektoratu:

e 7 divodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic po rekonstituci pfipravku) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacéni
autority stahuje lecivy pripravek Docetaxel Ebewe, inf.sol, 10 mg/ml, 5x2 ml, §. 95457811, exsp. 02.2012 a 5x8 ml,
vice arzi. Drzitel rozhodnuti o registraci: SANDOZ FARMACEUTICA, S.A.. Dle informaci SUKL uvedené Sarze
nebyly dovezeny do CR.
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 4. 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
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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{ivpgregisyaéni sotudie bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 PHV 3 )
verze 2 |humannich léCivych pfipravku verze 1
PHV-4 e, S e
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 léciv

Angl.
Nazev verge Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje

DIS-8 |Zadost o povoleni/zménu v povoleni
verze 1 |k distribuci lIéCivych 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 distribu¢ni 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 |HlasSeni dodavek distribuovanych humannich DIS-13

verze 4 |lécivych pfipravkd Ano 11,2011 verze 3 _
DIS-14 Z?,S”ky humanitarni pomoci obsahuijici IeCivé Ne . 15. 1. 2009 DIS-14 )
verze 1 |pfipravky

DIS-15 |Sledovani a kontrola teploty pri skladovani Ne . 1512009 | DIS-15 )

verze 1 |a preprave léCiv

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 0 povolgm Kvyrcib?vllec’|vychwpr|pra\°/ku, VYR.27
zmeény povoleni k vyrobé |éCivych pripravku a Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 v e e s 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 Udaji 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 . . 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 certifikatu spravné vyrobni praxe Ne . 6.10. 2008 | VYR-31 )

verze 1 |pro vyrobce IéCivych latek
WB-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne . 317 2010 VYB-32 )
revize 2 |Doplnék 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 tretich 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
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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
o . , s s 1. 10. 2009 -
verze 2 |pfipravku pfipravenych 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 1.7 2010 i i
= |medicinalnich plynu
* Pokyn je zveFejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedku
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 prihody
ZP-19 Kontrola zdrav?tmckych Pro,svtredku Ne B 15.11. 2010 | ZP-19 i
verzel |u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
zppg | Zdravotnickych prostiedku vcetné sledovan 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
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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
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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 o distribuci a vydeji [&Civ

DISTRIBUCE A VYDEJ LECIV V CESKE REPUBLICE V ROCE 2010

Udaje predkladané v tomto &lanku se vztahuiji k 1é&ivym pFipravkam, které Ize v CR uvadét do ob&hu na zakladé
platné registrace Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv nebo registrace schvalené centralizovanym postupem EU,
k IéCivym pfipravkim, pro které byly povoleny tzv. specifické lé¢ebné programy a k pfipravkim neregistrovanym,
dodanym na zakladé lékarského predpisu pro konkrétniho pacienta.

S ohledem na potfebu porovnani finanénich objema é¢ivych pfipravk( prochazejicich distribuénim fetézcem
v pribéhu let dochazi v hodnoceni od roku 2010 ke zméné a v ¢lanku jsou pouzity Udaje o finanénich objemech
lécivych pripravkl, které vychazeji pouze z vyrobnich cen oznamenych distributory a vyrobci (Udaje o finanénich
nakladech tedy nezahrnuji DPH a obchodni pfirazku).

V hodnoceni distribuce a vydeje lécivych pripravk( je vyuzivan indikator ,poc¢et definovanych dennich davek na
1000 obyvatel na 1 den®, tzv. DDD/1000/den. Ke stanoveni DDD/1000/den se vyuZziva Udaj Ceského statistického
Uradu o poctu obyvatel pro dany kalendarni rok. Pro rok 2010 se vychazelo ze stavu k 1. 1. 2010 - 10 506 813
obyvatel. Indikator DDD/1000/den nezahrnuje informaci o distribuci nebo vydeji 1éCivych pfipravkl, které nemaji
stanovenu DDD.

1. Informace o distribuci lé¢iv Iékarnam, jinym zdravotnickym zafizenim a prodejctim
vyhrazenych lécCiv

Informace obsahuji vyhradné udaje z hlaseni distributorl dle Pokynu SUKL DIS-13, aktualni verze, o distribuci
léCivych pripravkl, nejedna se o realnou spotiebu Iékl pacienty, tedy o data, kterd by popisovala konkrétni vydeje
pacientiim.

Pfedmétem hlaseni distributorll jsou dodavky IéCivych pripravkl do Iékaren, jinych zdravotnickych zafizeni
a pokud jde o vyhrazena léciva, i prodejcim vyhrazenych |éCiv, dale dodavky huménnich légiv veterinarnim
lékartim opravnénym vykonavat odbornou &innost, které SUKL na zékladé pokynu DIS-13, aktualni verze, v rdmci
monitorovani dodavek lédivych pripravk( rovnéz sleduje. Do hlaSeni se nezahrnuje vzajemné obchodovani mezi
distributory, ani dodavky 1é&iv mimo CR.

* Hodnoceni vyvoje distribuce lIécivych ptipravkl (véetné specifickych Iééebnych programi)
za 4. ctvrtleti 2010

Z celkového poctu 59 385 registrovanych variant* 1éCivych pfipravk(, véetné homeopatik (ke dni 1. 1. 2011), bylo
ve 4. &tvrtleti roku 2010 do sité zdravotnickych zafizeni dodano 7 569 variant pfipravkd (coz je 12,75 % z celkového
podtu registrovanych variant), z toho 5 465 variant dodavanych pfipravk( méa stanovenu Uhradu ze zdravotniho
pojisténi (coz je 72,20 % z poctu obchodovanych variant l1éCivych pripravk().

*Variantou 1é&ivého pfipravku se rozumi IéSivy pfipravek identifikovany kédem SUKL, ktery je pridélen kazdému
pfipravku zvlast s ohledem na silu, velikost baleni a Iékovou formu.

Srovnani Udajd o distribuci IéCiv ve finan¢nim vyjadfeni, pocétech baleni a DDD/1000 obyvatel/den spolu

s procentualnim narlGstem, resp. poklesem proti pfedchazejicimu &tvrtleti v uplynulych péti letech je uvedeno
v tabulce 1.
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Tabulka 1: Udaje o objemech distribuovanych lééivych pfipravka v CR po étvrtletich od roku 2006 - 4.Q.2010

Baleni Zmeéna proti DDD Zména proti Finanéni objem Zména proti
Rok Q (mil.) predchozimu Q /1000 predchozimu Q v cenach pfedchozimu Q
(%) /den (%) ptivodce (mid.) (%)
2006 1 77,21 -13,10* 1181,03 -12,13* 10,189 -12,568*
2006 2 84,09 8,91 1364,54 15,54 11,667 14,51
2006 3 78,16 -7,05 1241,28 -9,03 10,620 -8,98
2006 4 80,57 3,09 1222,76 -1,49 11,182 5,29
2007 1 88,23 9,50 1387,34 13,46 11,934 6,73
2007 2 82,79 -6,16 1399,81 0,90 12,500 4,74
2007 3 78,04 5,74 1276,46 -8,81 11,613 -7,09
2007 4 94,09 20,56 1631,32 27,80 14,066 21,12
2008 1 83,30 -11,47 1295,08 -20,61 12,990 -7,65
2008 2 78,94 -5,24 1373,54 6,06 13,150 1,24
2008 3 77,70 -1,57 1301,87 -5,22 12,962 -1,44
2008 4 77,73 0,04 1337,83 2,76 13,753 6,11
2009 1 83,54 7,47 1386,56 3,64 14,224 3,42
2009 2 76,51 -8,41 1517,56 4,26 14,918 4,89
2009 3 73,94 -3,37 1403,47 -7,52 14,244 -4,52
2009 4 77,94 5,41 1430,12 1,90 14,851 4,26
2010 1 80,44 3,20 1551,73 8,50 14,998 0,92
2010 2 76,64 4,71 1589,83 2,46 15,085 0,65
2010 3 71,81 -6,31 1404,67 -11,65 13,982 -7,31
2010 4 75,48 511 1510,67 7,55 14,780 570

* Procentualni zména se vztahuje k poslednimu &tvrtleti roku 2005

Ve 4. ¢tvrtleti 2010 jsme zaznamenali nartist DDD/1000/den o 7,55 %, ktery souvisi s nartstem dodanych
baleni za sledované obdobi. Finanéni objemy (v cenach plvodce) se také zvysily, o 5,70 % pfi srovnani 4. a 3.
Stvrtleti 2010, v meziro¢nim srovnani jde naopak o nepatrny pokles (o 0,48 %). V poctech baleni doslo ve 4. Gtvrtleti
roku 2010 proti 4. Ctvrtleti 2009 k poklesu objemu dodavek lé¢ivych pripravkl o 3,15 %. Z hlediska dlouhodobého
trendu byva &tvrté Ctvrtleti roku charakterizovano nartstem sledovanych souhrnnych parametru.

Z celkového poctu 75,48 mil. baleni bylo distribuovano 24,26 mil. kust 1éCiv (32,14 %), jejichz vydej je mozny
bez lékafského predpisu, ve finanéni hodnoté v cenéach plvodce 1,515 mld. Ké, coz odpovida 10,25 % z celkovych
financnich objem.

ATC skupina LO4ABO02 - infliximab byla ve ¢tvrtém Ctvrtleti roku 2010 na prvnim misté v hodnoceni financnich
nakladi; ve sledovaném obdobi bylo dodano 22 436 kusl baleni IéCivych pfipravkd v cenach plvodce za
277 866 719 K¢, cozZ je 0 7 % vice nez v predchozim Ctvrtleti. Na druhém misté v hodnoceni finanénich nakladl byla
ATC skupina C10AAQ5 - atorvastatin s 269 793 258 K¢, coz je 0 12 % vice nez ve 3.¢tvrtleti 2010. Dalsi finanéné

oproti predchozimu sledovanému obdobi.

* Rozdéleni distribuce podle cenovych pasem

Naprosta vétSina celkového objemu distribuovanych baleni spada do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 75,48 mil.
distribuovanych baleni v hodnoté 14,780 mld. spada do tohoto pasma 59,14 mil.; tato skupina tedy tvofi 78,35 %
celkového pocétu baleni [éCivych pfipravk( distribuovanych ve 4. étvrtleti 2010 a odpovida finanéni hodnoté
3,603 mld. K& (24,38 % z celkového finan&niho objemu). Z celkového poctu 59,14 mil. baleni v 1. cenovém pasmu
odpovida 23,42 mil. baleni (39,61 %) pfipravkiim, které nejsou vazany na lékarsky predpis.

Do 8. pasma pak spadaji financné naro¢néjsi |écivé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K&), napt. ze
skupiny cytostatik a imunomodulacnich latek. Z celkového podtu 75,48 mil. distribuovanych baleni spada do tohoto
pasma 0,130 mil. baleni (0,17 %) ve finan¢ni hodnoté 2,755 mld. K&, coZ je 18,64 % z celkovych nakladu.
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Kompletni hodnoceni ,spotfeby” 1&€Civ zahrnujici grafy a dalSi Udaje naleznete na webové strance Ustavu
http://www.sukl.cz/4-ctvrtleti-roku-2010.

V souhrnném prehledu jsou uvadény jmenovité pripravky s nejvysSim podtem distribuovanych baleni i s nejvySSim
finan¢nim objemem (top 50), porovnani moznych vydajl ze zdravotniho pojisténi podle ATC skupiny za 4. Gtvrtleti
2009 a 4. ctvrtleti 2010 a porovnani 3. tvrtleti 2010 a 4. Ctvrtleti 2010 a Udaje o spotfebé Iécivych pripravki
s rozliSenim podle I&Civé latky, ktera je v nich obsazena a podle cesty podani.

Souhrnné ro¢ni hodnoceni vyvoje distribuce Ié¢ivych pFipravkil (véetné specifickych
Iééebnych programti)

V roce 2010 bylo v Ceské republice dodano do lékaren, zdravotnickych zafizeni a prodejcdm vyhrazenych 1&&iv
304,36 miliont baleni léCivych pfipravkd, coz ve srovnani s rokem 2009 znamena pokles o 2,4 %. Pocet definovanych
dennich davek doséahl v roce 2010 5 807 mil., coz oproti poklesu poctu baleni pfedstavuje néarlst o 4,7 %. Je tedy
patrné, Ze pokracuje trend v distribuci vétSich baleni [éCivych pfipravka.

V roce 2010 doséahla hodnota distribuovanych Iécivych pfipravk( 58,85 miliardy K& (v cenach plvodce). Oproti roku
2009 finan¢ni vydaje na |écivé pfipravky jen nepatrné vzrostly (o 1 %).

Tabulka 2: Dodavky lééivych pfipravkl v letech 2006 - 2010

Rok Poet baleni (mil.) I':'ﬁ"vao"dcc"; :’n':’IZTK‘é)ce"ach Pocet DDD (mil.)
2006 320,01 43,63 4 904,77
2007 34312 50,10 5 610,92
2008 317,66 5285 5 308,69
2009 311,93 58,23 5 546,32
2010 304,36 58,85 5 807,03

* Hodnoceni podle ATC skupiny

V pocétech dodanych baleni vykazuje nejvyssi objem skupina C (IéCiva kardiovaskularniho systému) s 21,77 %
celkového objemu, skupina N (léCiva nervového systému, zahrnujici i antipyretika) se 17,33 % celkového objemu
a skupina A (zaZivaci trakt a metabolismus) s 12,56 % z celkového objemu. Nejvétsi ¢ast dodavek ve skupiné
C tvofi podle poctu baleni a DDD pfipravky ze skupiny C09 (léc¢iva ovliviiujici renin-angiotenzinovy systém),
ktera se pouzivaji k 1ébé vysokého krevniho tlaku, resp. pripravky ze skupiny CO9AA (ACE inhibitory, samotné).
Nejvetsi finanéni objem v cenach plvodce predstavuje skupina L (cytostatika a imunomodulaéni latky) s 23,88 %
z celkového finanéniho objemu, skupina C (léCiva kardiovaskularniho systému) s 21,58 % a skupina N (léCiva
nervového systému, zahrnujici i antipyretika) se 17,19 %.

Ze Sirokého spektra pripravkl jsou na prvnich mistech ve finanénim vyjadreni léky ze skupiny monoklonélnich
protilatek: Remicade (LO4ABO2 infliximab) a Humira (LO4AB04 adalimumab), indikované k IéCbé revmatoidni
artritidy, Crohnovy choroby, psoriazy aj., a dale Herceptin (LO1XCO03 trastuzumab), uréeny k [éCbé Casného
a metastatického karcinomu prsu atd.

Vyvoj v dodavkach ATC skupiny LO1XC (Herceptin, Mabthera, Avastin) od roku 2005 do konce roku 2010 jednoznacné
potvrzuje rostouci trend jejich uzivani, ktery umozfiuje lécit vice pacientd moderni uéinnou Ié¢bou. V roce 2005
bylo dodano 24 556 kusu baleni [éCiv uréenych k moderni biologické lé¢bé zejména onkologickych onemocnéni,
v roce 2009 to bylo jiz 127 033 kusU baleni, narlst o 417 %, a v roce 2010 bylo dodano 135 510 kusU baleni
léCivych pripravkd této ATC skupiny. Nardst dodavek je patrny také v ATC skupiné LO4AB (Humira, Remicade),
v roce 2010 bylo dodano 117 348 kusU baleni, narlst o 482 % oproti roku 2006.

Kompletni hodnoceni dodavek IéCiv za poslednich 5 let, zahrnujici grafy a dalSi Udaje, naleznete na webové strance
Ustavu http://www.sukl.cz/4-ctvrtleti-roku-2010.
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2. Informace ziskané z hlaseni lékaren o vydanych lécCivych pripravcich

Hlageni Iékaren o vydanych légivych pipravcich, podle Pokynu SUKL LEK-13, verze 2, zahrnuji pouze ptipravky
vydavané na zakladé |ékarského predpisu nebo vydané v ramci kategorie bez leékarského predpisu s omezenim.
Informace ziskané z hlaseni o vydanych lécivych pfipravcich od provozovatel( opravnénych k vydeji ve 4. Gtvrtleti
2010 obsahuji hlaseni 1500 Iékaren.

*Vydeje lécivych pfipravku

Z celkového poctu 59 385 registrovanych variant 1&€Civych pfipravkd, véetné homeopatik (ke dni 1.1.2011) byl
ve 4. Gtvrtleti roku 2010 hlasen vydej u 7 099 variant pripravkd (coz je 11,95 % z celkového poctu registrovanych
variant); z toho 5 162 variant vydanych pripravkd ma stanovenu uhradu ze zdravotniho pojisténi (coz je 72,71 %
z poCtu obchodovanych variant lédivych pripravk().

Souhrn Udajl o vydeji a distribuci l&€Civ ve finanénim vyjadreni, poctech baleni a DDD je uveden v tabulce 3.

Tabulka 3: Udaje o objemech vydanych/distribuovanych Ié&ivych pripravk v CR

Baleni (mil.) DDD Financ¢ni objem
Rok Q (mil.) v cenach puvodce (mld. K¢&)
vydané distribuované vydané vydané distribuované
2010 1 25,884 80,44 734,722 4,302 14,998
2010 2 26,553 76,64 761,479 4,310 15,085
2010 3 21,288 71,81 625,318 3,489 13,982
2010 4 23,854 75,48 696,807 3,883 14,780

* Hodnoceni vydeje podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu vydanych baleni spada do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 23,854 mil.
baleni vydanych ve 4. Gtvrtleti 2010 v hodnoté 3,883 mlid. K& spada do tohoto pasma 17,429 mil. baleni. Tato skupina
tedy tvofi 73,07 % celkového poctu baleni léCivych pfipravkd vydanych ve 4.Q. 2010 ve finanéni hodnoté v cenach
plvodce 1 199 mil. K& (30,88 % z celkovych finanénich objem).

Do 8. pasma pak spadaiji financné narocnéjsi lecCive pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢&). Z celkoveho
poctu 23,854 mil. vydanych baleni v hodnoté 3,883 mld. K& spadé do tohoto pasma 2 666 kusU. Tato skupina tedy
tvorfi 0,01 % celkového poctu vydanych baleni léCivych pFipravk( ve finanéni hodnoté v cenach plvodce 54,349 mil. K¢,
coz je 1,40 % z celkovych finanénich objemd.

Podrobnéjsi udaje ziskané z hlaSeni vydejd véetné grafll naleznete na webové strance Ustavu
http://www.sukl.cz/4-ctvrtleti-roku-2010.

Clanek zahrnuje graf s poéty hlasicich lékaren po jednotlivych mésicich, tabulku hodnoceni vydeje podle cenovych
pasem, podle léCivych latek a IéCivych pFipravkl, hodnoceni vydeje u hrazenych [écivych pripravk( a v jednotlivych
ATC skupinach.

3. Hodnoceni ATC skupiny JO1 - Antibiotika

Antibiotika se v posledni dobé, zejména v souvislosti s narlistem rezistence a objevenim novych typl mikroorganism
odolnych vici celé fadé antibiotik, dostavaji do popfedi zajmu nejen odborné vefejnosti. Proto bude v ramci
Stvrtletnich ¢lankd o dodavkach lécivych pripravkl v kapitole Hodnoceni vyvoje distribuce vybrané skupiny lé&ivych
pripravkl vénovano jedno sledované obdobi vzdy antibiotikim.

Vyvoj v dodavkach antibiotik od roku 2006 do roku 2010 je zvefejnén na webové strance Ustavu
http://www.sukl.cz/4-ctvrtleti-roku-2010.

V grafech je detailné po Ctvrtletich uvedena distribuce antibakterialnich 1éCiv pro systémové pouZiti (ATC skupina
JO01) v poctech baleni, DDD a cenach plvodce za poslednich pét let a distribuce v ATC skupiné JO1C (peniciliny),
JO1F (makrolidy) a JO1M (chinolony).
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Informace

Informace pro drzitele rozhodnuti o registraci

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv informuje o zakonné povinnosti drZitele rozhodnuti o registraci oznamit uvedeni,
preruseni ¢i ukon&eni, pripadné nasledné obnoveni uvadéni lécivého pripravku na trh v Ceské republice.

Tuto povinnost uklada zakon ¢. 378/2007 Sb., o Iéc¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakontl, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”) v ustanoveni § 33 odst. 2, které stanovi, ze drzitel
rozhodnuti o registraci je povinen po vydani rozhodnuti o registraci oznamit SUKL:

« datum skuteéného uvedeni lécivého pFipravku podle velikosti baleni a typd obal(i na trh v CR,

« datum preru$eni nebo ukondéeni uvadéni 1égivého pripravku na trh v CR nejméné 2 mésice predem; v piipadé
vyjime&nych okolnosti Ize ucinit takové oznameni nejpozdéji soucasné s prerusenim nebo ukonéenim uvadéni
lé&ivého pfipravku na trh v CR,

e datum obnoveni uvadéni IéCivého pfipravku na trh, a to neprodlené po tom, co tato skutec¢nost nastala.

Timto ustanovenim je drzZitel rozhodnuti o registraci vazan ode dne nabyti U¢innosti zakona o IéCivech, tj. ode dne
31. 12. 2007. Doslo-li tedy ke skutecnému uvedeni na trh po tomto datu, je drzitel povinen postupovat dle ustanoveni
§ 33 odst. 2 zékona o Ié&ivech a oznamit SUKL Udaje v tomto ustanoveni uvedené. Nesplnéni této povinnosti je
zakonem o léCivech v ustanoveni § 105 odst. 5 pism. ¢) povazovano za spravni delikt, za néjz |ze ve spravnim fizeni
ulozit sankci.

Drzitelé rozhodnuti o registraci, ktefi vySe uvedenou povinnost dosud nesplnili, necht tak neprodlené uéini.
V opaéném pripadé bude SUKL fesit tuto situaci v ramci zakonnych moznosti.

Sekce registraci

Piehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lé¢ivych pripravkl v bieznu 2011

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

PocCet oznameni (C.j.) 239 PocCet oznameni (C.j.) 0
Pocet pouzitych pfipravk( 54 Pocet pouzitych pripravk( 0
Pocet pacient( 514 Pocet pacientl 0
Pocet indikaci 101 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 61 Pocet pracovist 0

L)



Seznam lécéivych pFipravkul, pro néz bylo udéleno povoleni k soubéznému dovozu

v breznu 2011

Rozdily mezi
Nazev sila Lekova Velikost | Registracni |y, iy 4, | PFebalovani :z::::xm (SD)
forma |baleni cislo sekund. obalu . .
a referencnim
pripravkem (R)
IOMERON 400 | 400 mg/1 ml |inj. sol. |1 x 200 ml|48/538/96-F/ |Pharmedex |1. Galmed a.s., | Zpusob uchovavani
C/PI/001/11 |sr.o0, Ostrava - pripravku:
Praha, Radvanice,
Ceska CR SD: Uchovavejte
republika (misto vyroby |lahvi¢ku v krabi¢ce
- Pharmos a.s., | pfi teploté do 30°C,
Pchery, CR) | aby byl pfipravek
2. DITA chranén pred
vyr. druzstvo | svétlem.
invalidd,
Tabor, CR R: Uchovaveijte
3. SVUS Pharma | lahviCku v krabicce
a.s., Hradec | pfiteploté do 25°C,
Kralové, CR | aby byl pFipravek
4. Aliance chranén pred
Healthcare svétlem
s.r.o., Praha,
CR
5. Coopharma
s.r.o., Praha,
CR

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 prostfedkd, pfipadné jejich zmén nebo zrudeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

. . Tridici
Oznaceni normy Nazev normy
znak
Véstnik UNMZ &. 3 (2011)
Prostfedky pro manipulaci s pacientem pouzivané v silni¢nich ambulancich
CSN EN 1865-1 - Cast 1: Specifikace zakladnich nositkovych systém a prosttedk(l pro 84 2111
manipulaci s pacientem
GSN EN 1865-2 Pr(v)s,tredky pr(? mampulam svpaC|entem pouzivané v silnicnich ambulancich 84 2111
- Cast 2: Nositka s posilovacem
CSN EN ISO 1135-4 Transfuzni pfistroje pro zdravotnické pouZziti
(Rusi CSN EN ISO 11354 - Cast 4: T?ansfujznfpset ro jedno (F))uiitf 856205
vydanou 10/2010) ' y projeano p
CSN EN 55011 ed. 3 Pramyslova, védecka a lékarska zafizeni 33 4095
Zména A1l - Charakteristiky vysokofrekvencniho ruseni - Meze a metody méreni
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 74. zasedani Vyboru pro humanni [éCivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 14.-17. inora 2011 byly
vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

for HIV prevention including oral
PreP

Datum
[qentlflk. Oznaéeni Datl’lm' Nézev Pripominky Sch\vl.a_lleno/ vstupuc
Cislo vydani do Prijato pokynu
v platnost
09-16274 EMA/CHMP/16274/ 170211 Guideline on med|C|.na| products i 170211 SAE 11
2009 Rev 1 for the treatment of insomnia
Guideline on clinical investigation
10-40072 EMA/CHMP/40072/ 17.02.11 of medicinal products in the 31.08.11 - -
2010 draft ) .
treatment of shizophrenia
Guideline on the warning on
transmissible agents in summary
10-360642 EMA/CHMP/BWP/ 12.01.11 of product characteristics (SmPCs) | 30.04.11 -
360642/2010 draft
and package leaflets for plasma-
derived medicinal products
Appendix IV of the Guideline on
the Investigation of Bioequivalence
EMA/CHMP/ (CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.1).
10600958 600958/2010 draft 170211 b esentation of Biopharmaceutical 81.05.11 i
and Bioanalytical Data in Module
2.71.
Concept paper on the revision
of the guideline on similar biological
10-617111 EMA/CHMP/ 07.02.11 medicinal products containing 31.05.11 - -
BWP/617111/2010 . . .
biotechnology-derived proteins as
active substances: quality issues
Concept paper on potency
declaration / labelling for biological
EMA/CHMP/ . . .
10-776563 BWP/776563/2010 17.02.11 med!qlnal products WhIC.h contain 17.05.11 -
modified proteins as active
substance
Concept paper on the need for
a guideline on clinical investigation
EMA/CHMP/ of medicinal products for prevention
11-68875 68875/2011 draft 25.01.11 | siroke and systemic embolic 310511 i i
events in patients with arterial
fibrillation
Concept paper on the guidance
on the non-clinical and clinicap
11-86004 gmé/gg?toél/ 17.02.11 development of medicinal products | 30.04.11 -
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - vyfizené zadosti
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Prehled Iékaren a OOVL schvalenych SUKL v 1. &tvrtleti 2011

Kod Typ Lékarna Adresa Vedouci lékarnik Telefon
L 273 05 Smecno PharmDr. Zdenka
22995470 Z Lékarna MEDINA nam. T. G. Masaryka 6 Niedobova 608 520 405
341 92
43995360 Z Na Zlaté stezce Kasperské Hory PharmDr. Jana Vosalikova | 376 520 586
Zlata stezka 360
67995260 Z | DrMax LEKARNA 513 01 Semily Mgr. Antonin Brazdil | 481 321 674
Nadrazni ulice
fok 288 28 Nymburk PharmDr. Viadimir
27995420 Z Dr.Max LEKARNA Kolinska 2507 Maliarik 325 538 550
61995720 O  |LékarnaVResslove 200 02Hradeckralove | oo b bavel Skvor | 495 499 900
Resslova 745
Lékarna 537 01 Chrudim PharmDr. Martina
62995470 z Podébradova Podébradova 79 Koutnikova 461100 626
779 00 Olomouc
89995750 Z DrMax LEKARNA Nova ulice 1310, PharmDr. Anita Sedlakova | 588 885 016
Horni lan 10a
06995410 Z | Lékarna Vital 160 00 Praha 6 PharmDr. llona Franckova | 273 132 159
Dejvicka 9
Lékarna U Zlaté 120 00 Praha 2 PharmDr. Martina
02995630 z koruny Korunni 929/26 SloZilova 241 741298
44995760 7 | LekarnaTesco, 318 00 Pizen Mgr. Bronislav Uriéga | 377 610 160
Borska pole U Letisté 2
24995260 Z | Lékarna U Badty 286 01 Caslav. PharmDr. Jaroslav Kopi&té | 327 316 000
Klimenta Cermaka 116
< 697 01 Kyjov . . 518 325 718,
75995800 Z Dr.Max LEKARNA Jiraskova 1331 Mgr. Juraj Baki¢ 518 305 519
370 11
32995790 Z Lékarna Vodnanska | Ceské Budgjovice PharmDr. Blanka Turkova | 385 521 756
Vodnanska 1141/6
L .. | 60200Brno PharmDr. lvona
72995145 Z Lékarna Surgal Clinic Drobného 38-40 Vosmekova 532 149 348
72995770 |  Z | Lékarna Bellis 61500 Brno Mgr. Eva Paulikova | 545 219 956
Lazaretni 7
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Prehled vyrobcu a distributor 1é&ivych pfipravka v CR
schvalenych v mésici breznu 2011

V néasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvalenych vyrobcl a distributord [é¢ivych pripravkd
provedené v obdobi od 1. 3. 2011 do 31. 3. 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 lééivych pfipravkl a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Za Cisarskym david.soukup@

NEMOS SOKOLOV Praha 7 . 352 520 369 | 352 603 090 TP
mlynem 1115/2 nemosok.cz

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Fakultni nemocnice Olomouc | |PPaviova6 | 588 443 151 | 585 413 841 | radomirmaracek@fnol.cz| %

Olomouc 0z

IVF Czech Republic s.r.o. Brno Zamecnicka 2 | 577 005922 | 577 005 924 | tvrdonova@crmzlin.cz | TZ

SANATORIUM Helios, Brno Stefanikova 12 | 549 593 211 | 549 523 215 helios@sanatoriumhelios. Tz

spol. s r.o. cz

synlab czech s.r.o Praha 6 Uvoienske g4 460 370 : info@synlab.cz DL
nemocnice 1200
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4. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravki

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Cyrmex, s.r.o. Sokolnice Borky 608 603 484 227 filip@cyrmex.cz LP
o Praha 5, nam. 14 fijna .
Lekarna AVE s.r.o. Smichov 1307/2 602 771 247 bittner@lekarnaave.cz LP
Mgr. Miroslava Mutafovova | Zlin Nadggggzem 736 541 608 | 577 911 088 | lekarnafrystak@tiscalicz | LP
i y ’ v s I- i
Neupharm, s.r.o. Semily Nadrazni 66 | 608 845 572 b LP
Podmoklice neupharm.cz
5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.
6. ZruSeni povoleni distribuce
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
ZDRAVA LINIE, s.r.0. Vsetin Smetanova 1244 | 603 816 118 dagmar001@volny.cz LP

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

Nenastalo.

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lé¢ivych latek

Nenastalo.

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

Nenastalo.

Q



mailto:filip%40cyrmex.cz?subject=
mailto:bittner%40lekarnaave.cz?subject=
mailto:lekarna.frystak%40tiscali.cz?subject=
mailto:j.hesheimerova%40neupharm.cz?subject=
mailto:j.hesheimerova%40neupharm.cz?subject=
mailto:dagmar001%40volny.cz?subject=

Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v ¢ervnu 2011

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v ¢ervnu 2011
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 3. 2011.
Nebude-li u téchto pfipravki fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym zéakonem
v pribéhu ¢ervna 2011 k ukoncéeni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizS§im Cisle Véstniku
SUKL. Tyto pFipravky s ukon&enou registraci budou od &ervence 2011 oznagovany v databazi SUKL symbolem ,Z*
a budou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé

150603 CLOTRICYD 1% DRM CRM 1X20GM 1% 26/209/91-C GAE PL

162674 CLOTRICYD 100 MG VAG TBL 6X100MG 54/210/91-C GAE PL

17827 COLDREX PROTI BOLESTI ORM PAS 12 69/189/01-C GGE GB
V KRKU CITRON S MEDEM

17828 COLDREX PROTI BOLESTI ORM PAS 20 69/189/01-C GGE GB
V KRKU CITRON S MEDEM

17826 COLDREX PROTI BOLESTI ORM PAS 10 69/189/01-C GGE GB
V KRKU CITRON S MEDEM

17824 COLDREX PROTI BOLESTI ORM PAS 12 69/188/01-C GGE GB
V KRKU OSTRUZINA

17825 COLDREX PROTI BOLESTI ORM PAS 20 69/188/01-C GGE GB
V KRKU OSTRUZINA

17823 COLDREX PROTI BOLESTI ORM PAS 10 69/188/01-C GGE GB
V KRKU OSTRUZINA

107212 GABAPENTIN SANDOZ 400 MG POR CPS DUR 50X400MG 21/215/06-C DOZ (074

107209 GABAPENTIN SANDOZ 400 MG POR CPS DUR 100X400MG 21/215/06-C DOZ Ccz

107211 GABAPENTIN SANDOZ 400 MG POR CPS DUR 20X400MG 21/215/06-C DOZ Ccz

107210 GABAPENTIN SANDOZ 400 MG POR CPS DUR 10X400MG 21/215/06-C DOZ (074

14450 OMEPRAZOL 20 GALMED POR CPS DUR 14X20MG 09/210/06-C GAU Ccz

14449 OMEPRAZOL 20 GALMED POR CPS DUR 56X20MG 09/210/06-C GAU Ccz

14451  OMEPRAZOL 20 GALMED POR CPS DUR 28X20MG 09/210/06-C GAU (074

0



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

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 31. 3. 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
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?fHPgVEANNOELﬁlB'\CCE)TFET'L SANDOZ 500 MG SUKLS37326/2009 9 249,85
otsrrag  MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG SUKLS105327/2000 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
0015800 :;';AE%EPEEEf&';iggi?g;igQAA?G/ 0.3ML 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
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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 1 141,92
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
0145445  MULTIFERON SUKLS115762/2009 16 122,00
0087544  NALTREXONE AOP 50 MG SUKLS166721/2008 2100,30
0138530 ﬁgfg\:%/gygDLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 128430
0138527 $22(L3I|§\:%/§’RMOGDLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 642,15
0138538 iﬁgfgf %/;’I(z{g/lE?LOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 1243,78
0138541 ;/igfgf %/;(F)ag/l[?LOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 248755
0138549  JARGIN 40/20 MG SUKLS116499/2009 2 487,55

TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
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TARGIN 40/20 MG

0138552 paBLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 497510
0138516 ﬁgfgf /SZS)R%(I;LOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 562,06
0138519 ﬁgfgf/ssz’\ggLouZENYM 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 1048,93
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 291232
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
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 2 848,17
0155869  LIMFOCEPT 500 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS8863/2010 2 854,94
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
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0126186  TERAZOSIN ACCORD 2 MG SUKLS13715/2010 148,53
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/50ML 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
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 1.181,09
0155099  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML sukls13649/2010 4 910,48
0134154 QAVYF?SEP_':(ESSL_@;E MOFETIL ACCORD 250 MG sukls13714/2010 2 713,29
0134155 QA\T:SEP?SS&Q\T(E MOFETIL ACCORD 250 MG sukls13714/2010 8 139,87
0134861 BUDENOFALK 2 MG REKTALNI PENA SUKLS37355/2010 1497,60
0029617  ZALASTA 10 MG SUKLS46722/2010 3 962,44
0029622  ZALASTA 15 MG SUKLS46722/2010 5928,70
0029627  ZALASTA 20 MG SUKLS46722/2010 7904,92
0029607  ZALASTA 5 MG SUKLS46722/2010 1976,23
0029612  ZALASTA 7,5 MG SUKLS46722/2010 2 964,35
0024732  SIBELIUM SUKLS46080/2010 135,22
0162444  SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML SUKLS34982/2010 83,00
0148692 CHLORAMPHENICOL VUAB 1 G SUKLS68956/2010 74,50
0140983  ULPRIX 20 MG ENTEROSOLVENTN{ 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
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0145287  APO-AMISULPRID 200 MG SUKLS77401/2010 1183,91
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
0149145  ZEBINIX 800 MG SUKLS87510/2010 4 422,30
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
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
0167508 DUOPLAVIN 75 MG/100 MG SUKLS110266/2010 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
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
0025931  ZYPREXA 10 MG SUKLS103696/2010 4 833,75
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0025933  ZYPREXA 15 MG SUKLS103696/2010 3 516,30
0028350 ZYPREXA 15 MG SUKLS103696/2010 9 678,57
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 1 615,40
0120220  ROPINIROL ACTAVIS 1 MG SUKLS109065/2010 901,07
0120230  ROPINIROL ACTAVIS 2 MG SUKLS109065/2010 1 244,42
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 1037,46
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 413473
0158836  VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST SUKLS110233/2010 351,12
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 2 106,72
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 EF?kgéiig%hgngRAvu INJEKCNIHO ROZTOKU SUKLS132348/2010 1124,30
0138220 E&i@ﬁgg,\égimwu 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
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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 4 179,95
0160320  SEVOFLURANE BAXTER 100 % SUKLS117180/2010 25 079,71
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 1613,10
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
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0029599  ZALASTA 15 MG SUKLS135291/2010 11 857,40
0029602  ZALASTA 20 MG SUKLS135291/2010 7904,92
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 1 976,23
0029581  ZALASTA 5 MG SUKLS135291/2010 1 976,23
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 5 928,70
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 1500,00
0143801 LAPOZAN 5 MG TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH SUKLS133887/2010 1700,00
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
0167762  LEFLUNOMIDE MEDAC 20 MG SUKLS160226/2010 1449,42
0167765  LEFLUNOMIDE MEDAC 20 MG SUKLS160226/2010 5 191,43
0152152  MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 250 MG sukls142429/2010 4 131,94
0152158  MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 500 MG sukls142429/2010 4 131,94
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 1372,64
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 SUKLS158927/2010 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
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0033559  NUTRILAC VANILKA SUKLS158927/2010 43,68
0033564 NUTRILAC COFFEE S SUKLS158927/2010 35,04
0033569  NUTRILAC VANILKA S SUKLS158927/2010 66,36
0033557  NUTRILAC NATURAL SUKLS158927/2010 66,36
0033562  NUTRILAC NATURAL PLUS SUKLS158927/2010 44,88
0033567  NUTRILAC VANILKA S SUKLS158927/2010 35,04
0033572  NUTRILAC BANAN S SUKLS158927/2010 66,36
0033555 NUTRILAC NATURAL SUKLS158927/2010 35,04
0033560  NUTRILAC VANILKA SUKLS158927/2010 66,36
0033565 NUTRILAC COFFEE S SUKLS158927/2010 43,68
0033570  NUTRILAC BANAN S SUKLS158927/2010 35,04
0033558  NUTRILAC VANILKA SUKLS158927/2010 35,04
0033563  NUTRILAC NATURAL PLUS SUKLS158927/2010 68,16
0033568  NUTRILAC VANILKA S SUKLS158927/2010 43,68
0149466  VIZARSIN SUKLS151370/2010 175,60
0149467  VIZARSIN SUKLS151370/2010 702,40
0149468  VIZARSIN SUKLS151370/2010 1404,80
0149469  VIZARSIN SUKLS151370/2010 2 107,20
0149470  VIZARSIN SUKLS151370/2010 351,20
0149471 VIZARSIN SUKLS151370/2010 1404,80
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
0042756  TRANSTEC 35 MCG/H SUKLS153802/2009 1.352,20
0042759 TRANSTEC 52,5 MCG/H SUKLS1563802/2009 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
TOPOTECAN EBEWE 1MG/ML ,
0157788  KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU, SUKLS196737/2010 1948,02
INF CNC SOL 1X1ML/1MG
TOPOTECAN EBEWE j!\/IG/ML ’
0157790  KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU, SUKLS196737/2010 7 715,84
INF CNC SOL 1X1ML/1MG
0151666 ~ PRAMIPEXOL STADA 0,088 MG TABLETY SUKLS147968/2010 142,09
0151670  PRAMIPEXOL STADA 0,18 MG TABLETY SUKLS147968/2010 259,24

o



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 5 581,00
0167038 OLAZAX DISPERZI 5 MG SUKLS158498/2010 2 029,00
0167039  OLAZAX DISPERZI 7,5 MG SUKLS158498/2010 2 450,00
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
0127744 FAMCICLOVIR ARROW 250MG SUKLS161740/2010 1633,82
0141122 AMISULPRID MYLAN 50 MG SUKLS161717/2010 1 245,00
0029892 DEPOCYTE 50MG SUKLS1224/2009 46 047,78
0153349  TISSEEL LYO SUKLS117136/2010 2 271,40
0153350  TISSEEL LYO SUKLS117136/2010 402416
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0153351  TISSEEL LYO SUKLS117136/2010 10 907,10
0147467 LATALUX 50 mikrogramd/ml o¢ni kapky, roztok SUKLS159112/2009 415,52
0147468  LATALUX 50 mikrogramt/ml o¢ni kapky, roztok SUKLS159112/2009 1 246,56
0147469  LATALUX 50 mikrogramt/ml ocni kapky, roztok SUKLS159112/2009 249312
0134443  PANTOPRAZOL OLINKA 20 MG SUKLS193520/2010 95,00
0134457  PANTOPRAZOL OLINKA 20 MG SUKLS193520/2010 190,00
0134460 PANTOPRAZOL OLINKA 20 MG SUKLS193520/2010 615,00
0109415  NOLPAZA 40 MG ENTEROSOLVENTNI TABLETY SUKLS195808/2010 875,10
0145987  DUODART SUKLS197220/2010 643,54
0145988 DUODART SUKLS197220/2010 174818
0158817 _’}AJSS;??;S::Q;E MOFETIL STADA 250 MG sukls186816/2010 2 283,90
0158819 _’}AJSS;??;S::Q;E MOFETIL STADA 250 MG sukls186816/2010 2 283,90
0158818 _’?_CSS;?S';S'[Q;E MOFETIL STADA 250 MG sukls186816/2010 8 591,86
0158820 _’T_A\jsg;?gggtﬁllz MOFETIL STADA 500 MG sukls186816/2010 2 283,90
0158822 _’}A\jé:é);?g;gtﬁllz MOFETIL STADA 500 MG sukls186816/2010 2 283,90
0158821 _’}AJ;S;?S’;gt?;E MOFETIL STADA 500 MG sukls186816/2010 6 342,99
0133067 MOPHECEN 500 MG sukls194247/2010 2 511,84
0156399  VANTAS sukls195791/2010 2597517
0169264  GEMCITABIN ACTAVIS 38 MG/ML sukls198271/2010 9 197,30
0169265  GEMCITABIN ACTAVIS 38 MG/ML sukls198271/2010 9 197,30
0119593  EPIRUBICIN ACTAVIS 2MG/ML SUKLS186516/2010 5901,53
0119594  EPIRUBICIN ACTAVIS 2MG/ML SUKLS186516/2010 5901,53
500260 ADENURIC 80MG SUKLS187294/2010 708,00
500258 ADENURIC 120MG SUKLS187294/2010 708,00
0167653  PROLIA sukls150663/2010 5900,00
0167783  IBANDRONIC ACID TEVA 150MG sukls185026/2010 1 833,81
0125753  ESSENTIALE FORTE N POR CPS DUR 100 SUKLS213853/2010 248,22
0149259  NYMUSA 20 MG/ML SUKLS174650/2010 19 500,00
0167679  NYMUSA 20 MG/ML SUKLS174650/2010 6 500,00
0147487  DONEPEZIL ACCORD 10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS198580/2010 1 168,55
0147488  DONEPEZIL ACCORD 10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS198580/2010 734,75
0147490  DONEPEZIL ACCORD 10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS198580/2010 2 713,60
0147492  DONEPEZIL ACCORD 10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS198580/2010 5 187,84
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0147477 DONEPEZIL ACCORD 5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS198580/2010 685,77
0141781 ARKOLAMYL 10 MG SUKLS180380/2010 3 125,00
0141786  ARKOLAMYL 10 MG SUKLS180380/2010 9 375,00
0141770  ARKOLAMYL 5 MG SUKLS180380/2010 1628,00
0141775  ARKOLAMYL 5 MG SUKLS180380/2010 4 884,00
0134003  PARNASSAN 10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS196958/2010 3 214,67
0134001  PARNASSAN 5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS196958/2010 1607,34
0141965  REMIFENTANIL KABI 1 MG SUKLS182690/2010 143,00
0141966 ~ REMIFENTANIL KABI 1 MG SUKLS182690/2010 711,10
0141967  REMIFENTANIL KABI 2 MG SUKLS182690/2010 271,00
0141968  REMIFENTANIL KABI 2 MG SUKLS182690/2010 1 351,01
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Informace o registrovanych lécivech

ZruSené registrace v obdobi: od 20. 1. 2011 do 23. 2. 2011

ACYDEX
D:

B:

ZR:

TEMAPHARM SP. Z 0.0., WARSZAWA, Polsko
POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0130796

44/301/09-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9.3.2011).

ALPRAZOLAM SANDOZ 0,25 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 10X0.25MG BLI kéd SUKL: 0127555
POR TBL NOB 20X0.25MG BLI kéd SUKL: 0127556
POR TBL NOB 30X0.25MG BLI kéd SUKL: 0127557
POR TBL NOB 40X0.25MG BLI kod SUKL: 0127558
POR TBL NOB 50X0.25MG BLI kéd SUKL: 0127559
POR TBL NOB 60X0.25MG BLI kod SUKL: 0127560
POR TBL NOB 100X0.25MG BLI kéd SUKL: 0127561

70/676/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4.3.2011).

ALPRAZOLAM SANDOZ 0,5 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 10X0.5MG BLI kod SUKL: 0127562
POR TBL NOB 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0127563
POR TBL NOB 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0127564
POR TBL NOB 40X0.5MG BLI kéd SUKL: 0127565
POR TBL NOB 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0127566
POR TBL NOB 60X0.5MG BLI kdd SUKL: 0127567
POR TBL NOB 100X0.5MG BLI kod SUKL: 0127568

70/677/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4.3.2011).

ALPRAZOLAM SANDOZ 1 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 10X1MG BLI kod SUKL: 0127569
POR TBL NOB 20X1MG BLI kéd SUKL: 0127570
POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0127571
POR TBL NOB 40X1MG BLI kéd SUKL: 0127572
POR TBL NOB 50X1MG BLI kéd SUKL: 0127573
POR TBL NOB 60X1MG BLI kéd SUKL: 0127574
POR TBL NOB 100X1MG BLI kéd SUKL: 0127575

70/678/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4.3.2011).
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ARKETIS 30 mg 30/495/06-C

D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

B: POR TBL NOB 10X30MG BLI kéd SUKL: 0105895
POR TBL NOB 14X30MG BLI kod SUKL: 0105896
POR TBL NOB 28X30MG BLI kéd SUKL: 0105897
POR TBL NOB 30X30MG BLI kdd SUKL: 0105898
POR TBL NOB 56X30MG BLI kdd SUKL: 0105899
POR TBL NOB 60X30MG BLI kéd SUKL: 0105900
POR TBL NOB 90X30MG BLI kéd SUKL: 0105901
POR TBL NOB 120X30MG BLI kéd SUKL: 0105902
POR TBL NOB 180X30MG BLI kéd SUKL: 0105903
POR TBL NOB 500X30MG BLI kod SUKL: 0105904

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.3.2011).
ARKETIS 40 mg 30/496/06-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

B: POR TBL NOB 10X40MG BLI kdd SUKL: 0105905

POR TBL NOB 14X40MG BLI kod SUKL: 0105906
POR TBL NOB 28X40MG BLI kéd SUKL: 0105907
POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL: 0105908
POR TBL NOB 56X40MG BLI kéd SUKL: 0105909
POR TBL NOB 60X40MG BLI kéd SUKL: 0105910
POR TBL NOB 90X40MG BLI kéd SUKL: 0105911
POR TBL NOB 120X40MG BLI kod SUKL: 0105912
POR TBL NOB 180X40MG BLI kéd SUKL: 0105913
POR TBL NOB 500X40MG BLI kéd SUKL: 0105914

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.3.2011).
AUGMENTIN 375 mg 15/141/84-A/C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 15X375MG+SA BLI kod SUKL: 0085933

POR TBL FLM 21X375MG+SA BLI kod SUKL: 0086026
POR TBL FLM 15X375MG BLI kéd SUKL: 0088172
POR TBL FLM 21X375MG BLI kéd SUKL: 0093709

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.3.2011).
CALCIUM C NEO-SLOVAKOFARMA 39/579/99-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL EFF 10 TBC kod SUKL: 0044781

POR TBL EFF 12 TBC kod SUKL: 0044782
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.2.2011).
CALCIUM SUMIVY SLOVAKOFARMA 39/453/96-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL EFF 20 TBC kéd SUKL: 0084451
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.2.2011).
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CARVEDILOL-RATIOPHARM 25 mg 77/064/05-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 10X25MG B BLI kéd SUKL: 0018432
POR TBL NOB 14X25MG B BLI kéd SUKL: 0018433
POR TBL NOB 28X25MG B BLI kod SUKL: 0018434
POR TBL NOB 30X25MG B BLI kod SUKL: 0018435
POR TBL NOB 50X25MG B BLI kod SUKL: 0018436
POR TBL NOB 56X25MG B BLI kod SUKL: 0018437
POR TBL NOB 60X25MG B BLI kod SUKL: 0018438
POR TBL NOB 100X25MG TBC kéd SUKL: 0018439
POR TBL NOB 250X25MG TBC kod SUKL: 0018440
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.3.2011).

CARVEDILOL-RATIOPHARM 6,25 mg 77/063/05-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 14X6.25 MG BLI kéd SUKL: 0018424

POR TBL NOB 28X6.25 MG BLI kod SUKL: 0018425

POR TBL NOB 30X6.25 MG BLI kdd SUKL: 0018426

POR TBL NOB 50X6.25 MG BLI kod SUKL: 0018427

POR TBL NOB 56X6.25 MG BLI kod SUKL: 0018428

POR TBL NOB 60X6.25 MG BLI kod SUKL: 0018429

POR TBL NOB 100X6.25MG TBC kod SUKL: 0018430

POR TBL NOB 250%6.25MG TBC kéd SUKL: 0018431

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.3.2011).

CONDERAN 4 mg 58/909/10-C

D:
B:

ZR:

MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Madarsko

POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0147357

POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0147358

POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0147359

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.3.2011).

CONDERAN 8 mg 58/910/10-C

D:
B:

ZR:

MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Madarsko

POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0147363

POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0147364

POR TBL NOB 90X8MG BLI kod SUKL: 0147365

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.3.2011).

ELIFY 37,5 mg 30/187/07-C

D:
B:

ZR:

MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

POR CPS PRO 20X37.5MG BLI kod SUKL: 0112119

POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kod SUKL: 0112120

POR CPS PRO 30X37.5MG BLI kéd SUKL: 0112121

POR CPS PRO 50X37.5MG BLI kod SUKL: 0112122

POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0112123

POR CPS PRO 100X37.5MG BLI kéd SUKL: 0112124

POR CPS PRO 50X37.5MG TBC kéd SUKL: 0112125

POR CPS PRO 100X37.5MG TBC kéd SUKL: 0112126

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2.3.2011).
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HOZIAC 500 MIKROGRAMU/G 46/589/08-C

D: PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE, Francie
B: DRM UNG 1X10GM 0.05% TUB kod SUKL: 0124599
DRM UNG 1X30GM 0.05% TUB kod SUKL: 0124600
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3.3.2011).

IMIPENEM/CILASTATIN MEDREG 500 mg/500 mg

PRASEK PRO PRIPRAVU INF ROZT 15/686/09-C
D: MEDREG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 10LAH/100ML VIA kdd SUKL: 0130214

INF PLV SOL 1LAH/100ML VIA kod SUKL: 0130215
INF PLV SOL 1LAH/22ML VIA kéd SUKL: 0155814

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.2.2011).
OCTANATE 250 I.U. 16/410/91-A/C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie

B: INJ SIC 1X250UT+SOL VIA kéd SUKL: 0058278

ZR: Registrace se zrusuje ke dni 28.2. 2011.

Umoznuje se postupné stazeni pripravku s tim, Ze musi byt dokonc¢eno nejpozdéji do 31.8.2011.
Poznamka: Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PROFENID GEL 29/365/92-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X60GM/1.5GM TUB kéd SUKL: 0058192

DRM GEL 1X30GM/750MG TUB kod SUKL: 0058194
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.2.2011).
RISPERIGAMMA 1 mg 68/555/09-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0143542

POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0143543

POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0143544

POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0143545

POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0143546

POR TBL FLM 100X1MG BLI kod SUKL: 0143547

POR TBL FLM 100X1MG BLI kod SUKL: 0143548

POR TBL FLM 250X1MG BLI kéd SUKL: 0143549

POR TBL FLM 1000X1MG BLI kod SUKL: 0143550

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.2.2011).
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RISPERIGAMMA 2 mg 68/556/09-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 10X2MG BLI kéd SUKL: 0143551

POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0143552

POR TBL FLM 30X2MG BLI kod SUKL: 0143553

POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0143554

POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0143555

POR TBL FLM 100X2MG BLI kod SUKL: 0143556

POR TBL FLM 100X2MG BLI k6d SUKL: 0143557

POR TBL FLM 250X2MG BLI kéd SUKL: 0143558

POR TBL FLM 1000X2MG BLI kéd SUKL: 0143559

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.2.2011).
RISPERIGAMMA 3 mg 68/557/09-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

B: POR TBL FLM 10X3MG BLI kéd SUKL: 0143561

POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0143562
POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0143563
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0143564
POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0143565
POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0143566
POR TBL FLM 250X3MG BLI kod SUKL: 0143567
POR TBL FLM 1000X3MG BLI kéd SUKL: 0143568

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.2.2011).
RISPERIGAMMA 4 mg 68/558/09-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

B: POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0143569

POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0143570
POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0143571
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0143572
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0143573
POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0143574
POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0143575
POR TBL FLM 250X4MG BLI kod SUKL: 0143576
POR TBL FLM 1000X4MG BLI kéd SUKL: 0143577

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.2.2011).
SENTOR 100 mg POTAHOVANE TABLETY 58/716/10-C
D: SUPER VISION, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0130534

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10.3.2011).
SENTOR 25 mg POTAHOVANE TABLETY 58/714/10-C
D: SUPER VISION, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0130532

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10.3.2011).
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SENTOR 50 mg POTAHOVANE TABLETY 58/715/10-C

D: SUPER VISION, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0130533
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10.3.2011).
SENTOR PLUS H 100 mg/25 mg POTAHOVANE TABLETY 58/718/10-C
D: SUPER VISION, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0130536
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10.3.2011).
SENTOR PLUS H 50 mg/12,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/717/10-C
D: SUPER VISION, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30 BLI kdd SUKL: 0130535
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10.3.2011).
TRINORDIOL 21 17/881/92-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 21 BLI k6d SUKL: 0164313

POR TBL OBD 3X21 BLI kod SUKL: 0164314
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9.3.2011).

Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2011
Ptehled 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
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou
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