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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich ucincich IéCiv - duben 2011

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce Opatieni
Kod . nebo drzitel Sarze/ drzitele . .
SUKL LS rozhodnuti é. atestu rozhodnuti Dited LG
o registraci o registraci
EXTRANEAL, Baxter Healthcare Stazeni z urovné zvggedneoztzer?llag?nu
57575 dlp prn sol, 10F30G30 | zdravotnickych o
6x1.5 LTV S lrsko zafizeni endotoxinu
v pripravku
09F16G35
09110G33
EXTRANEAL, 09129G32 | o s oni z Grovns | Fodezfeni na
49464 dlp prn sol, Baxter Healthcare | 09L02G31 Zdravotnickych zvysenou h]a(zllnu
ExD LT.V S.A, Irsko 10C05G37 Safizent en@gtoxmu
10E17G38 v pfipravku
10G16G38
10H19G37
EXTRANEAL, Baxter Healthcare Stazeni z rovné zv;;):necaztzer?llalg?nu
2839 dlp prn sol, 10F29G40 | zdravotnickych .
6x1.5 LT-Y S.A, Irsko Safizent enqqoxmu
v pfipravku
09E26G43
09F09G41S
09G10G41
09104G40
09129G41
EXTRANEAL, O09K17GA2 | o soni 2 Grovns | -odezfeni na
2840 dlp prn sol, Baxter Healthcare | 09K27G40 Zdravotnickych zvysenou h]aglmu
5y OLT.Y S.A., Irsko 10A29G41 Safizen enc%gtoxmu
10C31G40 v pripravku
10E05G40
10F15G41
10G22G40
10121G41
10J27G41
EXTRANEAL Baxter Healthcare Stazeni z rovné zvsg):nejjeﬁliag?nu
2841 | 4ip prn sol, 4x2 LT-Y S.A. Irsko 10A20G40 |- zdravotnickych endotoxin(
zafizeni »
v pfipravku
09E26G31
09G06G30
DIANEAL PD4 09123G30 Podezieni na
GL.1.36%/ Baxter Healthcare 10A15G31 | Stazeni z Urovné zvySenou hladinu
19289 13.6MG/ML, 10E19G30 | zdravotnickych .
S.A,, Irsko v endotoxinu
dlp prn sol, 10E24G30 zarizeni v biipravku
2x5000 ML-1L 10G09G30 Prip
10H25G30
10J29G30
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09F09G31
09G31G31
DIANEAL PD4 09109G30 .
09J16G30 .« .. " Podezreni na
GL.2.27%/ Stazeni z urovné i .
19291 22 7MG/ML. Baxter Healthcare | 09K12G30 Zdravotnickych zvysSenou h!a(?lnu
dlp prn sol, S.A, Irsko 10E20G31 Safizen enq,otoxmu
955000 ML 10E26G31 v pfipravku
10F21G30
10109G30
10123G30
DIANEAL PD4 Podezieni na
GL.3.86%/ Baxter Healthcare 09G28G32 | Stazeni z drovné zvySenou hladinu
19293 38.6MG/ML, 10C09G31 | zdravotnickych .
S.A, Irsko Y endotoxinu
dlp prn sol, 10103G32 zarizeni v piforavky
2x5000 ML-1 Prip
09E21G31
09G13G30
09103G30
DIANEAL PD1 09K03G31 Podezieni na
GL1.36%/ Baxter Healthcare 09K24G31 | Stazeni z Urovné zvySenou hladinu
19274 13.6MG/ML, 10B18G30 | zdravotnickych .
S.A, Irsko Y endotoxinu
dlp prn sol, 10C19G30 zafizeni v pfipravku
2x5000 ML-1 10E31G30
10H25G31
10J01G30
10K05G30
09F16G30
09H21G30
DIANEAL PD1 09J02G30 .
09K20G30 « .. " Podezreni na
GL.2.27%/ Stazeni z urovné i .
19249 22 7MG/ML, Baxter Healthcare | 10B03G30 Zdravotnickych zvysSenou h]acsllnu
dlp prn sol, S.A,, Irsko 10B26G31 Safizent ean)toxmu
955000 ML-A 10D16G31 v pfipravku
10E20G30
10H26G31
10J27G30
Provéreni mozné
GAVISCON LIQUID | Reckitt Benckiser 8079 Pozastaven zavady v jakosti
107033 PEPPERMINT, Healthcare Ltd., 10137’7 distribuce - chybéjici nebo I
por sus, 1x300 ML Velka Britanie Spatné nalepena
etiketa na lahviCce
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadl stahovani sarzi kvili zavadam v jakosti
- tridy 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 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 davodd

Q

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




OSTATNI SDELENIi SUKL

1. Ketoprofen k lokalnimu uziti - od 1. 5. 2011 vydej mozny jen na Iékarsky predpis

Jiz dfive jsme opakované informovali o riziku fotosenzitivnich koZnich reakci v souvislosti s topickou aplikaci
ketoprofenu. Vybor pro humanni IéCivé pfipravky Evropské Iékové agentury provedl v lofiském roce pfehodnoceni
poméru rizik a pfinosl ketoprofenu pro pacienty. Vybor doporucil zakéazat vydej léCivych pfipravk( s ketoprofenem
k lokalnimu uZiti bez lékafského predpisu. Evropska komise svym rozhodnutim doporudeni Vyboru potvrdila. V. CR
dochazi ke zméné statutu vydeje ke dni 1. 5. 2011.

Po ozéafeni mista aplikace topického ketoprofenu UV zafenim (sluneéni zareni, solaria) mize dojit k fotosenzitizaci
a nasledné k rozvoji koznich reakci. | kdyz je vyskyt takovychto reakci velmi vzacny, vzhledem k volné dostupnosti
pripravk(l s obsahem topického ketoprofenu pro pacienty nebylo mozné riziko prehlizet. Kozni fotosenzitivni reakce
jsou pro pacienta velmi nepfijemné, mohou se Sifit i na velkou ¢ast téla a hoji se velmi pomalu, ¢asto nékolik mésicu.
Nékdy byvaji i pfic¢inou hospitalizace. Pfinosy lokalni 1é¢by ketoprofenem prevysSuiji riziko koznich fotosenzitivnich
reakci.

Topicky ketoprofen je v Ceské republice registrovan ve formé gelu, krému, koZniho spreje nebo naplasti jako pfipravky
Fastum gel, Keplat, Ketonal 5% krém a Prontoflex 10%.

Topicky ketoprofen je indikovan k symptomatické mistni Ié¢bé chorobnych stav( charakterizovanych bolesti svall
a kloubl revmatického nebo traumatického plvodu, jako je zhmozdéni, podvrtnuti, natazeni svall, ztuhnuti Sije,
lumbago, nebo k 1&é¢bé pooperacnich stavl s projevy otoku ¢i zanétu.

Pripravek je uréen dospélym a mladistvym od 15 let.
VSechny pfipravky s obsahem topického ketoprofenu byly do zmény registrace dostupné bez Iékarského predpisu.

Uzivani ketoprofenu je od 1. 5. 2011 vazano na piedpis Iékare. Lekar zvazi, je-li uziti lokalniho ketoprofenu pro
pacienta indikovano. Lékar pacienta instruuje, jak spravné ketoprofen pouzivat. Instrukci o spravném pouzivani
zopakuje lékarnik pfi vydeji pfipravku v Iekarné. Lékarnik s vydejem léku pfeda pacientovi Informacni kartu, kde jsou
shrnuty zakladni principy pfedchazeni fotosenzitivnim reakcim. Informacni karty pro pacienty budou distribuovany
spoleCné s pfipravky.

Text Souhrnu Udajl o pripravku (SPC) byl dopIinén v bodech: kontraindikace, zvlastni upozornéni a nezadouci Ucinky.
Text pribalové informace (PIL) byl doplnén v bodech: ¢emu musite vénovat pozornost a mozné nezadouci Uc¢inky.

Na obalech je nové uvadén symbol preskrtnutého slunce.

®

Pro omezeni rizika fotosenzitivity je tfreba, aby pacienti dodrzovali nasledujici opatieni:

* Po kazdé aplikaci pfipravku je tfeba si dikladné umyt ruce.

e V pribéhu lécby a 2 tydny po ni se nesmi lééena mista vystavovat sluneénimu zafeni, ani UV zareni solaria.
e V priibéhu lécby a 2 tydny po ni je tieba chranit Ié¢ené oblasti volnym odévem (i v pfipadé oblacného pocasi).
e OsSetifené misto nesmi byt prekryto tésnym (neprodySnym) obvazem.

* P¥i kozni reakci po aplikaci pripravku je Ié¢bu tfreba ihned ukongit.

Zdravotnické pracovniky zadame, aby spravné indikovali IéCbu lokalnim ketoprofenem a hlasili Statnimu Ustavu pro
kontrolu IéCiv vSechna podezreni na kozni fotosenzitivni reakce, véetné nezavaznych reakci, aby mohlo byt pristi
pfehodnoceni podlozeno dostatkem Udajl. Informace o tom, jak snadno a rychle zaslat hlaSeni, jsou dostupné na
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

2. Aktualizace informace o zavadé v jakosti zdravotnickych prostiedkil vyrabénych spoleénosti Triad Group, USA

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o l1é&ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjsich predpisl, zverfejnuje aktualizaci informace drzitele rozhodnuti
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o registraci, spolec¢nosti Schering-Plough s.r.o. Aktualizace je uréena poskytovatelim zdravotnické péce a pacientim
a informuje o vyrobé baleni dotéenych pripravkl bez vloZzenych zdravotnickych prostiedkd (Cisticich tampond,
alkoholovych vatovych tampon( a alkoholovych vatovych tyéinek) vyrabénych spoleénosti TriadGroup, USA, u kterych
byla zjiSténa zavada v jakosti.

Zdravotnické prostfedky se zavadou v jakosti byly obsazeny v nasledujicich IéCivych pfipravcich:

Kod SUKL Nazev léku Doplnék nazvu Velikost baleni
27491 Peglntron 100 inj.pso.lgf 1x100 rg
27495 Peglntron 120 inj.pso.lgf 1x120 rg
27499 Peglntron 150 inj.pso.Igf 1x150 rg
25777 IntronA 18 MIU inj.sol. 1x1,2 mi/18 MIU
25780 IntronA 18 MIU inj.sol. 1x1,2 ml/30 MIU
25738 IntronA 18 MIU inj.sol. 1x1,2 ml/60 MIU

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni holandského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (nalez Ulomku skla v lahvi¢ce) se na zakladé sdéleni holandské regulaéni autority
stahuje IéCivy pfipravek Technescan LyoMaa, prasek pro pfipravu injekce, ¢.8. 303233. DrzZitel rozhodnuti
o registraci: Mallinkcrodt Medical B.V. / Covidien, Petten, Holandsko. Uvedené Sarze nebyla dovezena do
Ceské republiky.

. Sdéleni Spanélského inspektoratu:

e Z davodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic v produktu po 18 mésicich stabilitniho zkouseni) se na zéakladé
sdéleni Spanélské regulacni autority stahuje IéCivy pripravek Seguril 250 mg, solution inyectable en ampollas,
4 ampollas de 25 ml, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi - Aventis S.A. Pfipravek neni v Ceské
republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

. Sdéleni slovinského inspektoratu:

e 7 dlvodu zavady v jakosti (potencialné nesterilni Sarze) se na zakladé sdéleni slovinské regulaéni autority
stahuje lécCivy pfipravek Pantoprazol Hex 40 mg, 10LYVI HP DE, lyofilizovany prasek pro pfipravu injekce,
&.8. AV1995. Drzitel rozhodnuti o registraci: Lek pharmaceutical company d.d. Pripravek neni v Ceské republice
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

. Sdéleni irského inspektoratu:

e Z ddvodu zavady v jakosti (vysledky zkousky na endotoxiny jsou mimo limit specifikace) se na zakladé sdéleni
irské regulacni autority stahuji 1&Civé pfipravky:

Viaflex 10% Glucose, Solution for Infusion (¢.8. 11C04G50), drzitel rozhodnuti o registraci: Baxter Healthcare S.A.
Teobag-200, Solution for Infusion (€.8. M1012030), drzitel rozhodnuti o registraci: Eczacibasi-Baxter Hastane
Urlinleri San. Ve Tic.A. S.

Flagyl 500 mg/100 ml, Solution for Infusion (¢.5. 11C15G50), drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi-Aventis
Belgium, Culliganlaan IC, B-1831 Diegem.

Pfipravky nejsou v Ceské republice registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického 1é&ebného programu
Ci klinického hodnoceni.

e Z dlvodu vyskytu padélku lécivého pripravku Panadol Extra Tablets (¢.S. XNK099) se na zakladé sdéleni
irské regulacni autority stahuje originalni Sarze Iécivého pfipravku Panadol Extra Tablets, ¢.5. XNK099.
Drzitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline Limited, Hong Kong. Uvedena SarZze nebyla dovezena do
Ceské republiky.
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5. Sdéleni rakouského inspektoratu:

Z dlivodu zavady v jakosti (nespravna funkce ventilu) se na zakladé sdéleni rakouské regulacni autority stahuje
IéCivy pripravek Conoxia - medizinische Gas, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti o registraci: Linde Gas GmbH,
Rakousko. Pripravky s uvedenym typem ventilu nejsou do Ceské republiky dovazeny.

6. Sdéleni kanadského inspektoratu:

Z davodu zavady v jakosti (chyba ve znaceni |éCivych pripravkl) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni
autority stahuiji lécivé pfipravky Mylan - Amlodipine, 100 tbl., ¢.8. 1037180 a Mylan - Minocycline, 100
cps., ¢.5. 1037180 (IéCivy pripravek Mylan - Minocycline 50 mg je znacCen jako Mylan - Amlodipine 5 mg tbl.).
DrZitel rozhodnuti o registraci: Matrix Laboratories Ltd., F-4 & F-12, Malegaon MIDC, Sinnar, Nashik - 422
113, Maharashtra, Indie. PFipravek Mylan - Minocycline neni v Ceské republice registrovan. Sarze &. 1037180
lé&ivého pFipravku Mylan - Amlodipine, 100 tbl., nebyla do Ceské republiky dovezena.

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

Z dlvodu zavady v jakosti (produkt obsahuje sibutramin hydrochlorid monohydrat v mnozstvi 13.4 mg/sacek)
se na zakladé sdéleni FDA stahuje IeCivy pripravek Celerite Slimming Tea, 25 Tea bags (2 mg each) in box.
Drzitel rozhodnuti o registraci neni uveden. P¥ipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického léCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (produkt obsahuje sibutramin v mnozZstvi 21 mg/tobolku) se na zakladé sdéleni
FDA stahuje IéCivy pfipravek Celerite Slimming Capsules, vSechny Sarze. DrZitel rozhodnuti o registraci neni
uveden. Pripravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického 1é&ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (kontaminace mikroorganismem Serratia marcescens) se na zakladé sdéleni
FDA stahuje |eCivy pripravek Total Parenteral Nutrition IV bags. Drzitel rozhodnuti o registraci neni uveden.
Ptipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé&ebného programu
i klinického hodnoceni.

Z dtvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace nesterilniho produktu) se na zakladé sdéleni FDA stahuje
produkt Povidone lodine 10% (single use wipes). Vyrobce produktu: H & P Industries, Inc., 700 West
North Shore Drive, Hartland, WI 53029. Tyto ¢&istici tampony nebyly dle informaci SUKL distribuovany do
Ceské republiky.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRiIPRAVKU

1. Sdéleni rumunského inspektoratu:

Rumunska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce IéCivé latky buprenorfin hydrochlorid (buprenorphini
hydrochloridum) spole¢nosti Rusan Pharma Ltd., Plot no. 6406, near Hoechst Chokadi, Dist., Bharuch,
Ankleshwar, Guijarat, 393002, Indie. Byly zjistény neshody se zasadami SVP (EU SVP, Cast Il). Dle informaci
SUKL légivé latky vyrab&né danou spolednosti nejsou soucasti dokumentace zadného Ié&ivého pripravku
registrovaného v Ceské republice.

2. Sdéleni britského inspektoratu:

Britska lékovéa agentura provedla inspekci u vyrobce Ié¢ivych pfipravki spole¢nosti Hanmi Pharmaceuticals
Co Ltd, Chupal Industrial Complex, 395 Chupal-ri, Paengseong-eup, Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do, 451-
805, Jizni Korea. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP ve vyrobé |éCivych pfipravkl: Ceftriaxone Hanmi,
Powder for Solution for Injection PL 34044/0013, Ceftriaxone Hanmi, Powder for Solution for Injection 1 g
PL 34044/014, Ceftriaxone Hanmi, Powder for Solution for Injection 2 g PL 34044/0015. Dle informaci SUKL
vyrobni misto neni sougasti dokumentace zadného 1é&ivého pripravku registrovaného v Ceské republice.

3. Sdéleni francouzského inspektoratu:

Francouzska Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce léCivych pfipravkd spolec¢nosti Laboratoire
d "Aromatherapie de Phytotherapie et d "Homeopathie Traditionnelle, Lapht Phytofrance - Candillargues,
La Gastade - route, Départementale 106, Candillargues, 34130 France. Byly zjiStény neshody se zasadami
SVP ve vyrobé vegetabilnich drog. Dle informaci SUKL vyrobni misto neni soucasti dokumentace 7adného
lé&ivého pFipravku registrovaného v Ceské republice.
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 5. 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 -

D)



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

Angl.

Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
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 prolsvtredku Ne . 15. 4. 2011 ZP-19 ]
verze2 |u poskytovatell zdravotni péce verze 1
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
Zp-pg |V ZOravotnickych prostrediu veetne sledovani | s, | /5004 | 1.10. 2004 | PZT-15 .
nezadoucich pfihod a systému jejich hlaseni
v Ceské republice
Kontrola provadéni klinického hodnoceni
ZP-21 zdravotnickych prostfedk( u poskytovatel( 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/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
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

Pfehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych pfipravka v dubnu 2011

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (¢.).) 215 Pocet oznameni (¢.j.) 0
Podet pouzitych pripravkl 53 Pocet pouZitych pripravk 0
Podet pacientl 373 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 83 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 72 Pocet pracovist 0

Seznam lécéivych pripravkl, pro

v dubnu 2011

néz bylo udéleno povoleni k soubéznému dovozu

Rozdily mezi
Nazev sila  |LekovaVelikost | Registracni | ey o | Prebalovant Zﬂ‘i:fi:im (SD)
forma |baleni cislo sekundarniho obalu ..
a referencnim
pripravkem (R)
ANASTROZOL- | 1 inj. sol. |1 x28tbl. {44/471/07-C/ |Pharmedex |1. Galmed a.s., SloZeni pomocnych
Ratiopharm P1/001/11 S.r.0., Ostrava - latek:
1 mg Praha, Radvanice, CR
Ceska (misto vyroby SD: MAKROGOL
republika - Pharmos a.s., 0,16 mg
Pchery, CR)
2. DITA vyr. druzstvo | R: MAKROGOL 400
invalidd, Tabor, CR |0,16 mg
3. SVUS Pharma a.s.,
Hradec Kralové,
CR
4. Aliance Healthcare
s.r.o., Praha, CR
5. Coopharma s.r.o.,
Praha, CR
Prelepovani
primarniho
i sekundarniho obalu
MIRENA 52mg |iutins. |1 iutins. [17/372/97-C/ |Best Pharm |Coopharma s.r.o., nejsou
PI/001/11 a.s., Praha, |Praha, CR
Ceska
republika
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Prelepovani
sekundarniho obalu

MERCILON 0,15mg/| por.tbl. |3 x 21 tbl. |17/875/92-C/ |Best Pharm |Coopharma s.r.o., Zplisob uchovavani:
0,02 mg |nob. P1/001/11 a.s., Praha, |Praha, CR
Ceska SD: Uchovavejte pfi
republika teploté do 25 °C,

v plvodnim obalu,
aby byl pfipravek
chranén pred
svétlem a vihkosti.

R: Uchovaveijte pfi
teploté 2-25 °C
v plvodnim obalu,
aby byl pfipravek
chranén pred
svétlem a vihkosti.

MARVELON 0,15mg/| por.tbl. |3 x 21 tbl. |17/126/91-C/ |Best Pharm |Coopharma s.r.o., Zplisob uchovavani:
0,03mg |nob. P1/001/11 ass., Praha, |Praha, CR
Ceska SD: Uchovavejte pfi
republika teploté do 25 °C,

v plvodnim obalu,
aby byl pfipravek
chranén pred
svétlem a vihkosti.

R: Uchovavejte pfi
teploté 2-25 °C
v plvodnim obalu,
aby byl pfipravek
chranén pred
svétlem a vihkosti.

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 &. 4 (2011)
&SN EN 15908 Anesteticke a resp@cm pnstrOJe - Nezaménitelné zavitové (NIST) nizkotlaké 85 2121
konektory pro medicinalni plyny

CSN EN ISO 10993-10 o ) L L.
(Rusi GSN EN 150 10803 | 2800 ot  samminiiaace Kize 85 5220
10 vydanou 09/2009) : y

Vyhlasené €SN Oznameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi o schvaleni
evropskych a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

D)



CSN EN ISO 11986 O&ni optika
Plati od 2011-05-01 Sy . e C
Lo X - Kontaktni CoCky a prostfedky pro oSetrovani kontaktnich cocek 19 5226
(Rusi CSN 1SO 11986 - Stanoveni pohlcovani a uvolfovani konzervaénich prostredki
vyhlasenou 12/2000)
CSN EN ISO 8536-4
Plati os:l 2011-05-01 Infyzm’ pfistroje pro zdravotnické pouziti 85 6206
(Rusi CSN ISO 8536-4 - Cést 4: Infuzni sety pro jedno pouziti, gravitacni
vydanou 11/2008)
CSN EN ISO 9187-1
Plati og 2011-05-01 Injtvekéni pfistroje pro zdravotnické pouziti 85 6260
(Rusi CSN ISO 9187-1 - Cast 1: Injekeni ampule
vydanou 11/2008)
CSN EN ISO 9187-2
Plati og 2011-05-01 Inj(vekém’ pristroje pro zdravotnické pouziti 85 6260
(Rusi CSN ISO 9187-2 - Cast 2: Ampule nariznuté v jednom bodé (OPC)
vyhlasenou 11/1999)
CSN EN ISO 14729 Oc¢ni optika - Prostfedky pro oSetfovani kontaktnich ¢ocek -
Zmeéna A1l Mikrobiologické pozadavky a zkusebni metody pro vyrobky a postupy 19 5228
Plati od 2011-05-01 hygienického uchovavani kontaktnich ¢oCek
CSN EN ISO 8835-3 Inhalacni anestetické systémy
Zmeéna A1l - Cast 3: Pfenosové a jimaci systémy aktivnich systémé odvodu 85 2109
Plati od 2011-01-01 anestetického plynu

Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 75. zasedani Vyboru pro humanni IéCivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 14.-17. bfezna 2011
byly vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Datum
Igentlflk. Ozna&eni Datt’lm' Nézev Pripominky Sch\v/fleno/ vstupli
Cislo vydani do Prijato pokynu
v platnost
Guideline on the evaluation of
09-342691- | EMA/CHMP/
E EWP/342691/2009 | 17.03.11 drugs for the treatmeht of Gastro- - 17.0311 | 01.11.2011
oesophageal reflux disease
QRD recommendations on pack
i design and labelling for centrally i i
10-275297 | EMA/275267/2010 17.03.11 |authorised non-prescription 30.06.11
human medicinal products
Reflection paper on non-clinical
11-100094- |EMA/CHMP/ studies for generic nanoparticle i 170311 i
S SWP/100094/2011 | 17.03.11 |iron medicinal product o
applications
Guideline on core SmPC
EMA/CHMP/
11-167834 167834/2011 draft | 17.03.11 anq package Ieaf'let for 25.04.11 - -
radiopharmaceuticals
Concept paper on the need for
revision of the position on the
11-169839 g\')/lvéﬁgigl\ggg/mﬁ 170311 replacement of animal studies 17.06.11 - -
7" |by in vitro models (CPMP/
SWP/728/95)
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Pocet

Pocet

Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - vyfizené zadosti
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Agenda registraci - prehled 2011
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PREHLED UDAJU O STAVU ZADOSTI V 1. CTVRTLETI 2011
- ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI

wdana zamitnuti stazeni
Klinické hodnoceni (KH) prijato zadosti v : z celkového z celkového
rozhodnuti* . .
poctu poctu
Zadost o povoleni KH 17 25 1
Ohlaseni KH 68 86 7
Ohlaseni dodatku ke KH 481 482
Pocet posouzenych Zadosti o specifické Ié¢ebné programy 8
Pocet posouzenych projektd (studie/nestudie) -
Pocet pracovnich schizek MEK -
Pocet pracovnich schiizek LEK -
Agenda neregistrovanych lééivych pfipravkl - prijato, zaevidovano, zpracovano - 706 oznameni
PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVI
A KONTROLY DISTRUBUCE ZA 1. CTVRTLETI 2011
Provedené kontroly
H .
Povaha inspekce od’n o<;en| Sankce
Typ kontroly zava ; - T -
: : na pozastaveni | pozastaveni
celkem |planovane podnét 1 2 3 DFipravy provozu pokuty
Lékarny 226 213 13 147 | 49 | 30 2 1 3
Kontrola
X . , 91 88 3 67 | 20 4 - - 1
navykovych latek
Cenova kontrola 29 28 1 nehq@nocen(? die - - -
klasifikace zavad
ONM 3 3 0 3 0 0 - - -
Pracovisté
pripravujici 0 0 0 0 0 0 - - -
autovakciny
Zdvr’avot'nlcka 28 26 2 19 4 5 - - 2
zarizeni
Zdvr’avot’nlcka 77 71 6 52 | 22 3 - - 1
zarizeni
Prodejci
vyhrazenych lé&iv 3 2 1 1 0 ) ) )

2
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Provedené kontroly distributort

Inspekce Hodnoceni Opatieni
Ztohona| . , , , . Poruseni Néavrh na
Celkem podnét uvodni |nasledné| zména 1 2 3 sakona pokutu
73 21 28 16 8 62 7 4 15 5
Hodnoceni:
1 - dobré

2 - uspokojivé
3 - neuspokojivé

Vydana povoleni, zmény v povoleni u distributort

Prijato zadosti

Vydana rozhodnuti

Z&dost o povoleni distribuce 27 10
Z&adost o zménu povoleni distribuce 11 13
Z&dost o zrugeni povoleni distribuce 2 2

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU
V I. CTVRTLETI 2011

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

, o N . zmeéna + 20 2 .. | poruSeni | nehod-

uvodni | nasledna | cilena | zména nasledna splhuje | nesplnuje X kritické Zakona | noceno
Vyrobci
[é&ivych 1 11 0 4 0 9 0 X 0 0 7
pripravk(
Vyrobci
léCivych 0 6 0 0 0 6 0 X 0 0 0
latek
Kontrolni | 1 o | o0 0 0 0 X 0 0 1
laboratore
KB 0 1 0 0 0 1 0 X 0 0 0

. o N = zména + . | uspoko- |neuspo-|, .., .| poruseni | nehod-

uvodni | nasledné | cilena | zmena nasledna dobré jive Kojivé kritické Zakona | noceno
ZTS 1 12 0 0 0 13 0 0 0 0 0
EK 1 1 1 0 0 0 1 0 0 0 2
TZ 2 0 1 0 0 0 0 0 0 0 3
DL 4 0 0 1 0 0 0 0 0 0 5
0z 27 0 0 0 0 0 0 0 0 0 27
KB - krevni banka, EK - etické komise, TZ - tkanové zarizeni, DL - diagnosticka laboratof, OZ - odbérové zafizeni

SLP inspekce

Pocet kontrol

Druh naslednych opatieni

Splnuje

Nerozhodnuto

Nesplniuje

Celkem za 1. Q

0

0

0

0

SKP inspekce

Podet kontrol

Druh naslednych opatreni

Standardni

Zastaveni studie

Poruseni zakona

Celkem za 1. Q

4

0

0

0
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Vydana povoleni, zmény v povoleni u vyrobcu

Druhy zadosti o povoleni

Prijato zadosti

Vydana rozhodnuti

a vlozené do EudraGMP databaze

Z&dost o povoleni vyroby - vyrobce lé&ivych pFipravk( 2 0
Z&dost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Z&dost o povoleni vyroby - ZTS 1 1
Zadost o zménu povoleni vyroby - vyrobce 1é&ivych pripravki 12 9
Zadost o zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 1 1
Zadost o zménu povoleni vyroby - ZTS 5 3
Zadost o zrugeni povoleni vyroby - vwrobce Ié&ivych pripravk( 1 1
Z&dost o zrugeni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zadost o zrugeni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zadost o povoleni tkanového zatizeni 4 6
Z&dost o povoleni odbé&rového zafizeni 1 1
Zadost o povoleni diagnostické laboratore 2 2
Zadost o zménu povoleni tkahového zafizeni 3 4
Zadost o zménu povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zadost o zménu povoleni diagnostické laboratore 3 1
Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro léCivou latku 13 12
Certifikat pro 1éCivy pripravek 121 113
Certifikat SLP 1 3
Certifikat SVP pro vyrobce IéCivych latek 3 1
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 3 3
Evidencni Cislo pro kontrolni laboratofr 0 0
Posouzeni splnéni SVP v ramci registracni agendy 426 426
Certifikace vyrobcu a kontrolnich laboratofi po inspekci 4 20
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PREHLED UDAJU o CINNOSTI SEKCE DOZORU V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU ZA 1. CTVRTLETi ROKU 2011

Dozorova &innost SUKL v oblasti pouzivani zdravotnickych prostfedkil je zaméfena na plnéni pozadavk(l zakona
¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zédkon, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zakon").

Cilem pravidelnych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotni pé&e byla poskytovana vhodnymi, bezpe&nymi a tginnymi
zdravotnickymi prostifedky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k Gceldm, pro které jsou uréeny, nedoslo k poskozeni
zdravi poskytovatel ani jejich uzivateld.

V roce 2011 bylo inspektory odboru Iékarenstvi a distribuce provedeno celkem 14 kontrol u poskytovatel( zdravotni
péce (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych bylo kontrolovano 129 zdravotnickych prostredkl
(dale jen ,ZP*).

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

Tabulka 1: Kontroly ZP u poskytovatell zdravotni péce

ZP Povaha inspekce Celkové hodnoceni Sankce
; (navrh na
Rok celkem na podnét 1 % 2 % 3 % pokutu)
2011/1Q 14 o 10 71,4 2 14,3 2 14,3 1
Klasifikace

1 - bez zavad nebo drobné zavady
2 - vyznamné zavady
3 - kritické zavady

Celkem bylo zkontrolovano 58 pftistroji, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999. Bez zavad bylo
46 pfristroji, u 12 pristroji bylo zjisténo 32 zavad (0 drobnych zavad, 31 vyznamnych a 1 kriticka), pficemz
1 pfistroj patfil dle miry rizika pro uZivatele do klasifikaéni tfidy llb. U vSech 58 pfistrojl byly kontrolovany dokumenty
o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu po roce 2000, byl 71 pfFistrojt, z toho bez zavad
bylo 60 pfristroji. U 11 pfistroja bylo identifikovano celkem 32 zavad (3 drobné zavady, 29 vyznamnych zavad
a 0 zavad kritickych), zavady byly zjiStény u 3 pfistroji zafazenych dle miry rizika pro uzivatele do klasifikacni
tridy llb. U vS8ech 71 pfistroji byly kontrolovany dokumenty o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani
zdravotni péce.

Stanovenych méridel bylo kontrolovano v tomto obdobi 14.

V oblasti Setfeni nezadoucich prihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatfeni bylo oznameno
a zahajeno Setieni 39 nezadoucich pfihod davanych do souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani zdravotni péce,
z toho 2 nezadouci ptihody se staly mimo Uzemi Ceské republiky se ZP &eského vyrobce a 1 nezadouci pfihoda byla
hlasena v ramci Klinické zkousky ZP. V ramci Setfeni nezadoucich prihod byla provedena 1 kontrola u poskytovatele
zdravotni péce. Pfijato bylo 171 hlaSeni o napravnych nebo preventivnich opatrenich od kompetentnich autorit,
vyrobcl nebo jejich zplnomocnénych zastupcl, pripadné distributord. Z celkového podtu pfijatych hlaseni mélo
71 hlaseni informativni charakter, dotéené zdravotnické prostredky nebyly distribuovany na &esky trh.

V ramci provadéni klinickych zkousek zdravotnickych prostiedkl byly provedeny 3 kontroly a zkontrolovany 3 ZP.

Tabulka 2: Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Hodnoceni zavad
Provedené , , , , . o
Kontroly B Planovane Drobné Vyznamné Kritické
KZ ZP u poskytovatel(l zdravotni péce 3 3 2 0 0
NP ZP u vyrobce 1 1 0 1 o

KZ = klinické zkousky, NP = nezadouci pfrihody
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Piehled vyrobc a distributort lééivych pripravkt v CR
schvalenych v mésici dubnu 2011

V néasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvalenych vyrobcl a distributord [é¢ivych pripravkd
provedené v obdobi od 1. 4. 2011 do 30. 4. 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 Iééivych pFipravkd a vyrobci s povolenim pro import

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Oncomed manufacturing, | Brno -\ .ol 1767/1 | 515 919 200 - info@oncomed.cz | LP
a.s. Reckovice

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Arleta IVF, s.r0. n*;?tg'rigl, Komenského 702 | 494 323 420 - Jiri.dolezal@arleta.cz | TZ

PRVNI PRIVATNI
CHIRURGICKE CENTRUM | Hradec Labska kotlina
spol. s r.o., Sanatorium Krélové /1220
SANUS

Ustav hematologie a
krevni transfuze
VSeobecna fakultni
nemocnice v Praze, s.p.o.

495 757 188 | 495 523 427 jstepan@email.cz TZ

Praha 2 U Nemocnice 1 | 221 977 217 | 224 913 728 | marek.trneny@uhkt.cz TZ

Praha 2 U nemocnice 2 | 224 962 001 | 224 919 040 reditel@vin.cz TZ
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4. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
AV Medical Cosulting Ostrava, Svojsikova a1 773 869 | 241 776 634 info@avme.cz Lp
S.I.o. Poruba 1591/5 [
G - PHARM s.ro. Praha 8, |\ 1\ iyii 689/18 | 728 266 430 | 233 350 470 |  Anaaresova.cz@ |
Troja volny.cz
Heleis s.r.o. Chomutov Palaik;?hzo cP 474 629 088 | 474 623 886 | lekarna.cv@centrum.cz | LP
. Nam. Dr. E. .
IXORA s.r.o. Jirkov . 474 659 937 | 474 659 937 tvrda.jana@post.cz LP
Benese ¢.p. 108
. . s v . g . .
J & H Lékarny s.r.o. Prat]a 9 Bechynska 63 | 603 485 339 d? MaL 12 LP
Lethany h-lekarny.cz
Brandys
Lékarna u Svatého nad Marianské
. Labem, . v 602 318 571 | 326 329 710 .ponec@post.cz LP
Vaclava, s.r.o. , namesti 1344
Stara
Boleslav
Lekama Veletrsni sro. | 18N8 71\ iteka 1 | 233371806 233 371 gop | ekamaveletrzni@ - o
Bubenec volny.cz
Praha 1 lekarna@
Mélnicka zdravotni, a.s , Staré Celena 590 315 639 181 . LP
Y nemocnicemelnik.cz
Mésto
Uherske lekarna.navychode@
Mgr. Dagmar Vesela Hradisté - Vétrna 1467 605 268 804 ' LP
. . seznam.cz
Maratice
Mgr. Jaroslava Gizkovice | Na Svobodé 301 | 476 703 452 | 476 703 451 | 2karma.centum.mosi@ |-
Némeckova seznam.cz
Mgr. Jitka Horna Kromériz Travnik 161 573 344 050 horny@apatyka.net LP
MORAVACOP spol. s r.o. | Kroméfiz Ve“’a%(;fkeho 602 778 880 horny@apatyka.net | LP
Usti nad Masarykova
PhMr. Dagmar Sauflova Labem, y 475603 603|475 603 603 | sauflova@seznam.cz LP
794/320
Bukov
PreventaMed s.r.o. Olomouc | Domovina 774/2 | 602 708 148 | 588 500 566 jiri@pumprla.com LP
. . ~ v . 7 v I I
RadioMedic s.r.o. Res | Husinec-Rez 289 | 266 172 137 | 220 940 151 RO LP
radiomedic.cz
Praha 2, ,
TRIBECA, spol. s r.o. . Rumunska 8/16 | 602 307 950 magkelly@seznam.cz | LP
Vinohrady
Ustav jaderného Husinec | Husinec Rez, .
wzkumu Re? as, Bes &p. 130 266 172 552|220 940 945 vkl@uijv.cz LP
VACLAV USAK - . o
LEKARNA PARACELSUS Lovosice Skolni 5 416 533 375 paracelsus@volny.cz LP
VIAPHARM, s.1.0. Slavigin | 1o 1r1‘gmeSt' 776 170 218 | 577 343 464 viaph@volny.cz LP
5. ZruSeni povoleni vyroby
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Bioveta, a.s. 'xinﬁ;'rfs Komenskeho 212 | 517 318 604 | 517 363 319 | caras.michael@bioveta.cz | LP
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6. ZruSeni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
HAPRA, spol. s r.o. Praha 6 Myslbekova 25 | 220 513 649 | 220 513 221 hapra@hapra.cz LP

7. Subjekty provadéjici distribuci Ié¢ivych pfipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Nenastalo.

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

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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

HELA - CZ spol. s r.o. Kladno Hutska 1294 777 664 299 - eva.herova@seznam.cz | LP
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Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v ¢ervenci 2011

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochéazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v Cervenci 2011
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 30. 4. 2011,
Nebude-li u téchto pfipravk(l fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v pribéhu ¢ervence 2011 k ukondeni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizSim
&isle Véstniku SUKL. Tyto pfipravky s ukonéenou registraci budou od srpna 2011 oznadovany v databazi SUKL
symbolem ,Z" a budou povaZovany za neregistrované.

lékova forma

INJ SOL 5X2ML
POR SPC 20X1.5GM
POR SPC 1X100GM

Koéd nazev

90799 AETHOXYSKLEROL 4%
43959 STOMARAN

2141 STOMARAN

reg. Cislo drzitel zemé
85/032/70-E/C KRS D
94/206/71-C LRO Ccz
94/206/71-C LRO CZ

Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Ptipravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci
a na SUKL nebyla podana zadost o jeji prodlouZeni nelze povaZzovat za pfipravky registrované. Upozornéni na
nezbytnost prodlouzeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &.11/96 a ve Véstniku &. 1/2011 byl zvefejnén
seznam pfipravkd, u nichz pres vSechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty pFipravky, pro které SUKL neobdrzel do 31.3.2011 Zadost drZitele registrace
o prodlouzZeni jeji platnosti. Tyto ptipravky byly k datu 30. 4. 2011 oznageny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadale
jsou povazovany za neregistrované.

lékova forma
INJ SOL 10X10ML/100MG

Kod nazev
136242 NARKAMON SPOFA 1%

reg. cislo drzitel zemé
05/137/01-C VUR CcZ

Homeopatika

Koéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
65602 POUMON HISTAMINE POR GLB 1GM 4CH-30CH 93/213/96-B/C LBN F
77978 POUMON HISTAMINE POR GLB 1GM 7K-10MK 93/213/96-B/C LBN F
77977 POUMON HISTAMINE POR GLB 1GM 31CH-200CH 93/213/96-B/C LBN F
43733 POUMON HISTAMINE POR TBL NOB 50 31CH-200CH 93/213/96-C/C LBN F
43734 POUMON HISTAMINE POR TBL NOB 50 7K-10MK 93/213/96-C/C LBN F
65603 POUMON HISTAMINE POR TBL NOB 50 4CH-30CH 93/213/96-C/C LBN F
65604 POUMON HISTAMINE POR GTT SOL 30ML 4CH-30CH  93/213/96-D/C LBN F
43735 POUMON HISTAMINE POR GTT SOL 30ML 31CH-200CH 93/213/96-D/C LBN F
43736 POUMON HISTAMINE POR GTT SOL 30ML 7K-10MK 93/213/96-D/C LBN F
43738 POUMON HISTAMINE POR PLV 15GM 7K-10MK 93/213/96-E/C LBN F
43737 POUMON HISTAMINE POR PLV 15GM 31CH-200CH 93/213/96-E/C LBN F
65605 POUMON HISTAMINE POR PLV 15GM 4CH-30CH 93/213/96-E/C LBN F
65606 POUMON HISTAMINE RCT SUP 12 4CH-30CH 93/213/96-F/C LBN F
43739 POUMON HISTAMINE RCT SUP 12 31CH-200CH 93/213/96-F/C LBN F
43740 POUMON HISTAMINE RCT SUP 12 7K-10MK 93/213/96-F/C LBN F
43742 POUMON HISTAMINE DRM UNG 20GM 7K-10MK 93/213/96-G/C LBN F
65607 POUMON HISTAMINE DRM UNG 20GM 4CH-30CH 93/213/96-G/C LBN F
43741 POUMON HISTAMINE DRM UNG 20GM 31CH-200CH 93/213/96-G/C LBN F
65608 POUMON HISTAMINE POR SOL 12AMP 4CH-30CH 93/213/96-H/C LBN F
43743 POUMON HISTAMINE POR SOL 12AMP 31CH-200CH 93/213/96-H/C LBN F
43744  POUMON HISTAMINE POR SOL 12AMP 7K-10MK 93/213/96-H/C LBN F
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Seznam léc¢ivych pripravkl, u nichZz mlze Zadatel uplatnit maximalni cenu

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 30. 4. 2011

Koéd SUKL Nazev pripravku Spisova znaéka MC v K&
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
0024554  BICALUTAMID SANDOZ 50 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS202823/2009 2182,53
0500359 EVOLTRA 1 MG/ML SUKLS115288/2009 187 533,00
0100973  MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG SUKLS138159/2008 3 425,87
0160482 gggﬁHngEANNOELTAZB'\CETFET'L SANDOZ 500 MG SUKLS37326/2009 9 249,85
otstrag  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
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
0028665 IRBESARTAN WINTHROP 150 MG SUKLS213033/2010 1270,50
0028668 IRBESARTAN WINTHROP 150 MG SUKLS213033/2010 363,00
0028671  IRBESARTAN WINTHROP 300 MG SUKLS213033/2010 575,96
0028674  IRBESARTAN WINTHROP 300 MG SUKLS213033/2010 2 015,86
0028675 IRBESARTAN WINTHROP 300 MG SUKLS213033/2010 2 015,86
0028679  IRBESARTAN WINTHROP 300 MG SUKLS213033/2010 575,96
0028682  IRBESARTAN WINTHROP 150 MG SUKLS213033/2010 363,00
0028686 IRBESARTAN WINTHROP 150 MG SUKLS213033/2010 1270,50
0125592  VALSACOR 80 MG SUKLS214044/2010 685,56
0125598  VALSACOR 160 MG SUKLS214044/2010 840,63
0047995 EZETROL 10 MG TABLETY SUKLS127761/2010 950,00
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0162041  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10/12,5 MG  SUKLS40003/2008 132,70
0162048 QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 MG SUKLS40003/2008 258,60
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
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 1284,30
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 4 97510
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
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
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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
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
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
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MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG

0134154 L\ o e - oBOLKY SUKLS13714/2010 2 713,29
0134155 WSSETCE)S&?\T(E 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 395244
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
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
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
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
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
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0145655  GEMTEX 2000 MG SUKLS93828/2010 6 897,67
0140650 GEMCITABINE BOLAR 1 G SUKLS88607/2010 3 927,30
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
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 1615,40
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 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
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
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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?kgéﬁ;%’\sgiPRAvu INJEKCNIHO ROZTOKU SUKLS132348/2010 1124.30
0138220 II:\’IF?,Lf_éP/ILE\iAP;(C))'\ggI'PRAVU 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 15418
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
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 212498
0152884  OLANZAPIN ORION 5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS128283/2010 1 613,10
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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 5 928,70
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 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 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
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 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
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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 2 68519
0033556  NUTRILAC NATURAL SUKLS158927/2010 43,68
0033561  NUTRILAC NATURAL PLUS SUKLS158927/2010 35,88
0033566  NUTRILAC COFFEE S SUKLS158927/2010 66,36
0033571  NUTRILAC BANAN S SUKLS158927/2010 43,68
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 SUKLS1568927/2010 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 SUKLS153802/2009 1876,51
0042762 TRANSTEC 70 MCG/H SUKLS153802/2009 4 147,38
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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
0149906 OLAZAX 10 MG SUKLS158498/2010 2 730,00
0149907 OLAZAX 15 MG SUKLS158498/2010 3 161,00
0149908 OLAZAX 20 MG SUKLS158498/2010 5581,00
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 GEMCITABIN ACCORD 1 G SUKLS170117/2010 269217

PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

o



GEMCITABIN ACCORD 200 MG

0124422 bRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS170117/2010 524,66
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
0153351  TISSEEL LYO SUKLS117136/2010 10 907,10
0147467 LATALUX 50 mikrogramd/ml o¢ni kapky, roztok SUKLS159112/2009 415,52
0147468 LATALUX 50 mikrogramd/ml o¢ni kapky, roztok SUKLS159112/2009 1 246,56
0147469  LATALUX 50 mikrogramt/ml oéni kapky, roztok SUKLS159112/2009 2 493,12
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 ENTEROSOLVENTN{ TABLETY SUKLS195808/2010 875,10
0145987  DUODART SUKLS197220/2010 643,54
0145988 DUODART SUKLS197220/2010 1748,18
0158817 _'T_AJ;[)O;?SSSILQ;E MOFETIL STADA 250 MG SUKLS186816/2010 2 283,90
0158819 ¥J§§;¢SSSEQLE MOFETIL STADA 250 MG SUKLS186816/2010 2 283,90
0158818 _'}AJF?[?;?SESILQ;E MOFETIL STADA 250 MG SUKLS186816/2010 8 591,86
0158820 _'}AJQE?;?SESILQLE MOFETIL STADA 500 MG SUKLS186816/2010 2 283,90
0158822 ',}AJQE?;?SSSILQLE MOFETIL STADA 500 MG SUKLS186816/2010 2 283,90
0158821 _'}AJRC:[?;?SSSILQLE 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
0500260 ADENURIC 80MG SUKLS187294/2010 708,00
0500258 ADENURIC 120MG SUKLS187294/2010 708,00
0167653  PROLIA SUKLS150663/2010 5900,00
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 1168,55
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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
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
0136399 MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML SUKLS204769/2010 710,94
0136401  MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML SUKLS204769/2010 1.045,95
0136402  MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML SUKLS204769/2010 1256,12
0136403 MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML SUKLS204769/2010 1798,55
0136405 MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML SUKLS204769/2010 8 705,78
0136406  MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML SUKLS204769/2010 66 881,59
0136407  MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML SUKLS204769/2010 12 178,51
0136408 MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML SUKLS204769/2010 14 262,14
0136409 MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML SUKLS204769/2010 21 039,35
0136410  MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML SUKLS204769/2010 6 507,72
0147134  ALLOPURINOL TEVA 100MG SUKLS218012/2010 42,03
0147140  ALLOPURINOL TEVA 100MG SUKLS218012/2010 42,03
0147138  ALLOPURINOL TEVA 100MG SUKLS218012/2010 62,24
0147150  ALLOPURINOL TEVA 300MG SUKLS218012/2010 71,45
0147155  ALLOPURINOL TEVA 300MG SUKLS218012/2010 238,47
0010204 FEMOSTON 1/10 SUKLS208366/2010 140,96
0166759  KINITO 50 MG, POTAHOVANE TABLETY SUKLS215333/2010 359,32
0166760  KINITO 50 MG, POTAHOVANE TABLETY SUKLS215333/2010 898,30
0138225  PANTOPRAZOL ACTAVIS 40 MG V. SUKLS215887/2010 324,86
0138227  PANTOPRAZOL ACTAVIS 40 MG I.V. SUKLS215887/2010 3 248,60
0025496 FOSCAN 4MG/ML SUKLS89874/2010 177 385,00
0028941  PERGOVERIS SUKLS211352/2010 2618,20
0028943 PERGOVERIS SUKLS211352/2010 26 182,00
0135772  OLANZAPIN ACTAVIS 10 MG SUKLS26737/2010 4 249,94
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0135752  OLANZAPIN ACTAVIS 5 MG SUKLS26737/2010 2 124,98
0156559  OLANZAPIN ZENTIVA 10 MG SUKLS26737/2010 3 226,19
0156561  OLANZAPIN ZENTIVA 10 MG SUKLS26737/2010 6 452,38
0156562  OLANZAPIN ZENTIVA 10 MG SUKLS26737/2010 8 065,48
0156578  OLANZAPIN ZENTIVA 10 MG SUKLS26737/2010 3 226,19
0156580  OLANZAPIN ZENTIVA 10 MG SUKLS26737/2010 6 452,38
0156581  OLANZAPIN ZENTIVA 10 MG SUKLS26737/2010 8 065,48
0156568  OLANZAPIN ZENTIVA 20 MG SUKLS26737/2010 6 452,38
0156590  OLANZAPIN ZENTIVA 20 MG SUKLS26737/2010 6 452,38
0156592  OLANZAPIN ZENTIVA 20 MG SUKLS26737/2010 12 904,76
0156550  OLANZAPIN ZENTIVA 5 MG SUKLS26737/2010 161310
0156572  OLANZAPIN ZENTIVA 5 MG SUKLS26737/2010 161310
0029468 EBIXA 20 MG SUKLS71584/2010 1841,44
0139067 TOPOTECAN ACCORD 4 MG SUKLS82518/2010 7 000,00
0158122  TOPOTECAN KABI 4 MG SUKLS82518/2010 6 000,00
0172169  TOPOTECAN KABI 4 MG SUKLS82518/2010 30 000,00
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Informace o registrovanych lécivech

ZruSené registrace v obdobi: od 23. 2. 2011 do 16. 3. 2011

ATEMBIN 150 mg 44/289/09-C
D: TEMAPHARM SP. Z 0.0., WARSZAWA, Polsko
B: POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0129085
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8.4.2011).
ATEMBIN 50 mg 44/288/09-C
D: TEMAPHARM SP. Z 0.0., WARSZAWA, Polsko
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0129084
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8.4.2011).
BICALUTAMIDE NYCOMED 150 mg 44/329/09-C
D: NYCOMED AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL FLM 30X150MG BLI kod SUKL: 0129922

POR TBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0129923
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.3.2011).
BICALUTAMIDE NYCOMED 50 mg 44/502/08-C
D: NYCOMED AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0144194

POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0144195
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.3.2011).
BICALUTAMID SANDOZ 150 mg 44/680/09-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 5X150MG BLI kod SUKL: 0131840

POR TBL FLM 7X150MG BLI kod SUKL: 0131841
POR TBL FLM 10X150MG BLI kéd SUKL: 0131842
POR TBL FLM 14X150MG BLI kéd SUKL: 0131843
POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0131844
POR TBL FLM 28X150MG BLI kod SUKL: 0131845
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0131846
POR TBL FLM 40X150MG BLI kéd SUKL: 0131847
POR TBL FLM 50X150MG BLI kod SUKL: 0131848
POR TBL FLM 56X150MG BLI kéd SUKL: 0131849
POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0131850
POR TBL FLM 80X150MG BLI kod SUKL: 0131851
POR TBL FLM 84X150MG BLI kéd SUKL: 0131852
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0131853
POR TBL FLM 98X150MG BLI kod SUKL: 0131854
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0131855
POR TBL FLM 140X150MG BLI kod SUKL: 0131856
POR TBL FLM 200X150MG BLI kéd SUKL: 0131857
POR TBL FLM 280X150MG BLI kod SUKL: 0131858
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.3.2011).
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ELEVIT PRONATAL 91/003/06-C

D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0095410

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0095411
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.3.2011).
EPIRAL 100 21/094/05-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0023776

POR TBL NOB 100X100MG BLI kod SUKL: 0023777
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0084552
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0084569

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.3.2011).
EPIRAL 50 21/093/05-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceské republika

B: POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0023775

POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0084504
POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0084546

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.3.2011).
NOFLAMEN 7,5 mg 29/240/08-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kod SUKL: 0130497

POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kéd SUKL: 0130498
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.4.2011).
PAROLEX 40 30/335/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0010463

POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0010467
POR TBL FLM 60X40MG TBC kod SUKL: 0010473
POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0010474
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0010477
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0013861
POR TBL FLM 20X40MG TBC kod SUKL: 0013864
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0013868

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.3.2011).
RENNIE DUO S DVOJiM UCINKEM 09/532/08-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL MND 12 STR kod SUKL: 0135822

POR TBL MND 24 STR kod SUKL: 0135823
POR TBL MND 36 STR kod SUKL: 0135824
POR TBL MND 18 STR kod SUKL: 0146469
POR TBL MND 30 STR kéd SUKL: 0146470
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.3.2011).
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SIGMASPORIN 100 mg 59/088/08-C

D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 50X100MG BLI kod SUKL: 0110328

POR CPS MOL 20X100MG BLI kéd SUKL: 0110329
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9.4.2011).
SIGMASPORIN 25 mg 59/086/08-C
D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 50X25MG BLI kod SUKL: 0110324

POR CPS MOL 20X25MG BLI kod SUKL: 0110325
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9.4.2011).
SIGMASPORIN 50 mg 59/087/08-C
D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 50X50MG BLI kéd SUKL: 0110326

POR CPS MOL 30X50MG BLI kéd SUKL: 0110327
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9.4.2011).
TRASOLETTE 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/186/08-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0151037

POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0151038
POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0151039
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0151040
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0151041
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0151042
POR TBL FLM 100X1MG BLI kod SUKL: 0151043
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6.4.2011).

Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2011
Prehled nové registrovanych pripravk( zverejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pfipravky registrované centralizovanou procedurou viozené 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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