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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich uéincich IéCiv - prosinec 2010

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Nazev Vyrobce 5 Opatreni
Kod i X nebo drzitel Sarze/ o drzitele -
pripr. a Iekov.a .forma/ rozhodnuti C. atestu Duvod rozhodnuti flice
specifikace . . . .
o registraci o registraci
DIANEAL PD4
GL.1.36%/
09A08G37
19271 | 13.6 MG/ML, 09H27G37
dlp prn sol,
5X2000 ML-1
DIANEAL PD1 09C05G43
09D09G43
GL.1.36%/ 09F11G42
19224 |13.6 MG/ML,
dip prn s/ol, 09G02G40
6X1500 ML-2 09J19G42
10G26G40
09C05G42
DIANEAL PD1 09D20G42
GL.2.27%/ 09F24G43
19226 1 22.7 MG/ML, Baxter 10A06G41 Zvysena hladina Stazeni z Urovné
dip prn sol, Healthcare SA., 10C18G43 endotoxinl v pfipravku. | pacienta.
6X1500 ML-2 Irsko 10G21G42
10J20G41
09A05G40
09A19G41
09C05G44
09C25G41
DIANEAL PD1 09D30G41
GL.1.36%/ 09EQ7G41
19230 |13.6 MG/ML, 09F26G40
dlp prn sol, 09G09G40
5X2000 ML-2 09H24G43
09114G43
09J16G40
10B17G41
10G26G41

Q




19232

DIANEAL PD1
GL.2.27%/
22.7 MG/ML,
dlp prn sol,
5X2000 ML-2

19234

DIANEAL PD1
GL.3.86%/
38.6 MG/ML,
dlp prn sol,
5X2000 ML-2

19236

DIANEAL PD1
GL.1.36%/
13.6 MG/ML,
dlp prn sol,
4X2500 ML-2

19238

DIANEAL PD1
GL.2.27%/
22.7 MG/ML,
dlp prn sol,
4X2500 ML-2

19291

DIANEAL PD4
GL.2.27%/
22.7 MG/ML,
dlp prn sol,
2X5000 ML-1

19229

DIANEAL PD1
GL1.36%/
13.6 MG/ML,
dlp prn sol,
5X2000 ML-1

19247

DIANEAL PD1
GL.1.36%/
13.6 MG/ML,
dlp prn sol,
2X5000 ML-1

19231

DIANEAL PD1
GL.2.27%/
22.7 MG/ML,
dlp prn sol,
5X2000 ML-1

19266

DIANEAL PD4
GL.1.36%/
13.6 MG/ML,
dlp prn sol,
6X1500 ML-2

Baxter
Healthcare S.A.,
Irsko

09A08G40
09A29G41
09B02G42
09D02G43
09D20G43
09G23G43
09H31G41
09J21G41
10B03G40
10C18G42
10D29G42
10E27G41
10G05G41
10J20G40

09G08G43
10J07G44

09C16G42
09G24G42
09K09G40
10D08G40

09C11G40
09H24G40
10A06G42
10E20G41
10J14G40

09A02G30

09L21G38

09E21G31

10A17G38
10G31G38

09A06G42
09D23G41
09102G40
10A06G40
10C25G42

Zvysena hladina
endotoxind
v pripravku.

Stazeni z Urovné
pacient.
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09A08G41

DIANEAL PD4 09A22GA44
09B09G44
GL.1.36%/ 09C04G44
19272 136 MG/ML, 0961564
5)?2800 ML—Z O09H18GA2
09116G40
09L14G41
09A02G43
DIANEAL PD4 09C18G41
GL.2.27%/ 09D01G40
19274 |22.7 MG/ML, 09G23G41
dlp prn sol, 09H31G45
5X2000 ML-2 09J09G41
10A04G43
DIANEAL PD4
GL.3.86%/
09D10G41
19276 |38.6 MG/ML, 09J09G40
dlp prn sol,
5X2000 ML-2
DIANEAL PD4 e .
GL.1.36%/ E:);tltegcare A 09C12G44 ixéietgz:éad'”a Stazeni z trovné
19278 |13.6 MG/ML, dip Irsko o 09E27G40 v bFioravku pacient(.
prn sol, 4X2500 09107G4q | PriPraviu.
ML-2
DIANEAL PD4 09D03G43
GL.2.27%/ 09G13G40
19280 |22.7 MG/ML, 09G27G42
dlp prn sol, 10F14G41
4X2500 ML-2 10K01G40
09B11G40
09D29G40
NUTRINEAL 09G16G43
PD4 WITH 1.1% 09H18G43
11484 | AMINOAC., 09J07G40
dlp prn sol, 09J22G41
5X2000 ML-2 10C26G40
10E25G41
10F03G40
NUTRINEAL
PD4 WITH 11%
09K26G37
56064 |AMINOAC,, 10F19G37
dlp prn sol,
5X2000 ML-1
URCYSTON Stazeni z Urovné
93469 |ANTA, Leros s.ro., CR 3210310 | rovereni mozne zdravotnickych I
por spc, zavady v jakosti. Safizent
20x1.5 g sac. '
Glucobene Stazeni z Urovné
94525 3,5 mg, Rc’imopharm GmbH, K19939 Neobvykly zapach zdravotnickych 1]
por tbl nob, Némecko tablet. Safizent
120x3,5 mg '
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113865

SUMATRIPTAN-
TEVA 100 mg por
tbl fim, 2x100 mg

106374

CABERA 0,5 mg,
por tbl nob,
2x0,5 mg

106375

CABERA 0,5 mg,
por tbl nob,
8x0,5 mg

32098

MEGAPLEX
40 mg, por tbl
nob, 30x40 mg

Teva
Pharmaceuticals CR,
s.r.o., Praha.

5021209

3F901032

3E901032

09110LA

ZruSeni registrace.

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni.

44143

SILYGAL,
por tbl flm,
30x117 mg

103205

ANACID TABLETY
S UHLICITANEM
VAPENATYM,

por tbl mnd,

25 tablet

113865

SUMATRIPTAN-
TEVA 100 mg
por tbl flm,
2x100 mg

Teva Czech
Industries s.r.o.,
Opava, CR

6A911015

3A809096
3A804040V

3A710025

3A907022

5021209

Zruseni registrace.

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni.

100334

RISSET 3 mg, por
tbl flm, 20x3 mg

100335

RISSET 3 mg,
por tbl flm,
60x3 mg

Pliva s.r.o.,
Praha, CR

358037

381019

Zruseni registrace.

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni.

042873

GABALEPT 300
mg, por cps dur,
50x300 mg

014486

TOPIRAMAT
PLIVA 25 mg tbl,
por tbl flm, 28x25
mg

014487

TOPIRAMAT
PLIVA 50 mg tbl,
por tbl flm, 28x50
mg

095340

ZITROCIN 125
mg tbl, por tbl fim,
6x125 mg

093964

METHOTREXAT
LACHEMA 50,
inj sol,

10x5 ml/50 mg

093965

METHOTREXAT

LACHEMA 1000,
inj sol, 10x20 ml/
1000 mg

Pliva-Lachema a.s.,
Brno, CR

258029

233028

237028

179078

23010509C

230065098

ZruSeni registrace.

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni.
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AVANDAMET

2 mg/1000 mg,
por tbl flm,

56 tablet

AVANDAMET
2 mg/500 mg,
por tbl flm,
112 tablet

AVANDAMET SmithKline StaZeni z Urovné
4 mg/1000 mg, Beecham, Pozastaveni registrace. | zdravotnickych
por tbl flm, Velka Britanie zarizeni.

56 tablet

AVANDAMET

2 mg/1000 mg,
por tbl flm,

112 tablet

AVANDIA 4 mg,
26279 |por tbl flm, vSechny
56X4 mg

28255 vSechny

26268 vSechny

28256 vSechny

26027 vSechny

Amiohexal 200,
59284 |por tbl nob,
20x200 mg

Amiohexal 200, AJ5257 StaZeni z Urovné
59285 |por tbl nob, Hexal AG, Némecko |AS9495AA |Zmena v registraci. zdravotnickych
50x200 mg AS9496AA zafizeni.

Amiohexal 200,
59286 |por tbl nob,
100x200 mg

AN1475
7D7244

AJ5251
BA5975

Vysvétlivky:
Klasifikace pfipadd stahovani sarZi kvili zavadam v jakosti
- tridy jsou definovany shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Trida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zp(sobit zavaZzné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Ié&by, ale nespadaji do tfidy |.
Trida lll - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych ddavodd
(ani nemusi byt poZadovano prislusnym requlaénim uradem), ale nespadaji do tridy I a Il.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni irského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (nedodrzeni pfedepsané skladovaci teploty) se na zékladé sdéleni irské regulaéni
autority stahuiji 1&Civé pripravky Enbrel 50 mg, inj.sol., 4x1 pfedplnéna inj. stfikacka, $. E63182, exsp. 01/2012
a Enbrel 50 mg, inj.sol., 4x1 pfedplnéné pero, §. E94581, exsp. 11/2011. Drzitel rozhodnuti o registraci: Wyeth
Europa Limited, Velka Britanie. Dle informaci SUKL tyto $arze nebyly dovezeny do CR.

2. Sdéleni rakouského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (nalez nékolika rozlomenych injekci) se na zakladé sdéleni rakouské regulaéni autority
stahuji 1éCivé pripravky Zarzio, inj.sol, 30 MU/0,5 ml, predpinéné inj. stfikacky, S. BC3918, exsp. 08/2012
a Zarzio, inj.sol, 48U/0,5 ml, pfedplinéné inj. stfikacky, §. BC3726, exsp. 04/2012. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sandoz GmbH, Rakousko. Dle informaci SUKL se tato zavada netyka $arzi distribuovanych v CR.

3. Sdéleni némeckého inspektoratu:
e 7 davodu nelegalniho reimportu se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje 1éCivy pripravek
Tarceva 150 mg, por.tbl.fim., 30x150 mg, $. B2089B01, exsp. 02/2013, §. B2091B01, exsp. 04/2013
a §. B2092B01, exsp. 06/2013. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration Limited, Velka Britanie.
Dle informaci SUKL tyto $arze nebyly dovezeny do CR.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni britského inspektoratu:

* Britska Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce Nexchem Pharmaceuticals Co. Ltd., Jinhua City, China.
Byla zjiSténa neshoda se zasadami SVP v zajisténi sterility pfi vyrobé IéCivého pripravku Meropenem, inj.plv.sol.,
1x500 mg. Dle informaci SUKL pripravky vyrabéné uvedenou spoleénosti nejsou v Ceské republice registrovany
a nebyly dovezeny ani v ramci specifického 1é¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Britska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce North China Pharmaceutical Co., Ltd., Shjiazhuang,
Hebei, China. Byly zjistény neshody se zasadami SVP - nedostatecné vyrobni budovy a zarizeni, kontaminace
l&Civé latky biomasou, neadekvatni procesy validace pfi vyrobé 1é¢ivych latek. Dle informaci SUKL se uvedena
spoleénost nevyskytuje v seznamu vyrobcl u 2adného lé&ivého pFipravku registrovaného v CR.

» Britska Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce Mission Vivacare Limited, Pithampur, Indie. Byly zjistény
neshody se zasadami SVP - nedostatecné vytvoreny a implementovany systém jiSténi kvality pfi vyrobé Ié¢ivého
pfipravku Glicazide 80 mg, tbl. Dle informaci SUKL neni pfipravek vyrabény uvedenou spoleénosti v Ceské
republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni belgického inspektoratu:

e Belgicka lékova agentura provedla inspekci u vyrobce Gracure Pharmaceuticals Ltd., Rajasthan, Indie. Byly
zjistény neshody se zasadami SVP - kvalifikace pfistroji a validace vyrobniho procesu. Dle informaci SUKL
nejsou pripravky vyrabéné uvedenou spoleénosti v Ceské republice registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci
specifického 1é¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni norského inspektoratu:

¢ Norska Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce Linaria Chemicals, Thailand. Byly zjiStény neshody se
zasadami SVP - kvalifikace pfistrojd a validace vyrobniho procesu. Dle informaci SUKL nejsou pfipravky
vyrdbéné uvedenou spoleénosti v Ceské republice registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického
léGebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 1. 2011

Obecné platné pokyny

Nazev Angl. 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

Opatfeni k minimalizaci rizika prenosu pdvodct
UST-9 zY|reC|ch spgngﬁormmc’hv.er?cefalopatu prg Ieka’rny, Ne | 5/2001 1 6. 2001 ) ]
— |vyrobce a distributory IéCivych a pomocnych latek

pro pfipravu lécivych pripravkl v Iékarnach
UST-11 IV:.or,mularwoznamem 0 pouziti neregistrovaného lé- Ne . 13. 7 2009 UST-11 )
verze 3 |Civého pripravku verze 2
UST-15 Postup zc?ravo’trj}ckywch prao?vn’lku a lprodejcu UST-15
= |vyhrazenych IéCiv pfi podezrfeni na zavadu Ne * 19. 11. 2009 -
verze 2 . e .. verze 1
— | vjakosti léCivého pripravku
UST-16 L . :
verze 1 Sponzorovéani 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 |Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o 1&&ivo, UST-19

- s o e . Ano * 1. 8. 2008 -

verze 2 |pripadné I€Civy pripravek podléhajici registraci verze 1

Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického
UST-20 | .. . Ne | 7/2003 | 5.6.2003 - -

léCebného programu
usT21 | .. s . . UST-21
verze 2 Hl&Seni vybranych léCivych pripravku Ne 29.10. 2009 verze 1 -
UST-22 Standeirdm nasz/ lekovych forem, zplsobu podani Ne | 9/2003 | 1.10. 2003 ) UST-17
— |aobalu - doplnek
UST-23 Fiov.sk}/tovévn’l' reklaemm'oh vzork(l huménnich Ne | 8/2008 | 1.8.2008 UST-23 )
verze 2 |lécCivych pripravku verze 1
UST-24 If’romuem a,vr?cgm urjrad nakladu za odborné Ano . 3. 11. 2009 UST 24 )
verze 3 |ukony provadéené na zadost verze 2
UST-27 F.%egurlacg r?klamX na humanni I&Civé pripravky a Ne | 11/2008 | 3. 11. 2008 UST-27 ]
verze 2 |lidské tkané a bunky verze 1
UST-28 L vy e o
verze 1 Povolovani soubézného dovozu léCiveho pfipravku| Ano | 7/2008 | 4.7 2008 UST-28 -
UST-29 SpraYn| poplatk}/, nahrady vy(ljaju za odbo’rn,e gko- UST.29
= |ny, nahrady za Uukony spojené s poskytovanim in- | Ano * 15. 1. 2010 -
verze 8 , , . verze 7

formaci a nahrady za ostatni Ukony
UST-30 |Zakladni principy rozliSovani humannich UST-30

e o . L . . Ne * 12. 5. 2010 -
verze 2 |léCivych pripravku od jinych vyrobku verze 1
UST-31 Pgnmpyjder]hﬂkace humannich IéCivych Ne | 6/2007 17 2007 UST.31 )
verze 1 |pripravku v CR
M Hiaseni a evidence EAN kédU Ne * 17.9. 2009 UsST-32 -
verze 2 verze 1
usT-33 | Plikace zakonac. 477/2001 Sb., o obalech. ve |\, 1 4 0007 | 1.4.2007 | UST-13 :

znéni pozdeéjsich predpisu ve vztahu k |éCivim
UST-34 Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorku Ne | 3/2008 1 4 2008 ) )

pramyslové vyrabénych lécivych pripravkd v terénu
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http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust5.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust9.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

UST-35

verze 1 Neintervencni poregistracni studie Ano | 9/2008 | 1.10.2008 | UST-35 -
Spravni poplatky, nahrady vydaji za odborné tkony
UST-36_|provadéné na zadost dle zakona &. 296/2008 Sb., UST 36
— - v . . i . Ano * 3. 11.2009 -
verze 2 |o zajisteni jakosti a bezpecCnosti lidskych tkani a verze 1
bunék urCenych k pourziti u Clovéka
*Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro registraci Ié¢ivych pfFipravku
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
REG-29 , e ” . . REG 29
verze 2 Nazvy IéCivych pripravkd Ano 1.9. 2010 verzed -
REG-40 B?rvwa Povolena pro pouziti v [€Civych Ne | 6/1998 11,2000 ) ]
— | pfipravcich
Klasifikace lécivych pfipravkl - pokyny pro
REG-41 |Zadatele o statut pfipravku vydavaného Ne | 9/1998 | 1.1.1999 - -
v lékarné bez lékafského predpisu
REG-46 hAv§X|maIn| doba p’ouznelrjost} pro sterilni o Ano | 1171999 | 1. 1. 2000 )
| pfipravky po prvnim otevreni nebo rekonstituci
Barvi lond Sy lEivveh
REG-52 | 2@ Povolena pro pouzill v Iecivye Ne | 7/2000 | 1.8.2000 i REG-40
pripravcich - doplnék
Pozadavky na informace uvadéné na obalech hro- REG-10
SR madné vyrabénych lécivych pripravki Ne | 2/2001 1.7, 2001 REG-30 ]
REG-59 Pozadavky na registraci pripravkl v souvislosti
m s rizikem prenosu plvodcl zvifecich spongiformnich | Ano 28.1.2009 | REG-59 -
— |encefalopatii
REG-60 Pozadavky na registraci |é¢ivych pfipravkd,
— | pfijejichZ vyrobé byly pouzity latky pochazejici Ne * 23.1.2009 | REG-60 -
verze 1 . , v .
z lidské krve Ci jejich slozek
REG-62 |Parametrické propousténi Ne | 2/2002 | 1.3.2002 - -
REG-75 %arazovam léCivych pfipravku 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
fla Zadost 0 zménu registrace 16&ivého pfipravku Ano * 1.1.2010 REG-77 -
verze 3 verze 2
Zakladni dokument o 1&Civeé latce
e (Active Substance Master File) Ano | 1072004 1. 11. 2004 ) )
REG-80 Zarazeni |éCivého pfipravku jiz registrovaného
=== |y CR do procedury vzajemného uznavani, Ano | 12/2008 | 10. 11. 2008 | REG-80 -
verze 1 ., . . .
pfipadné do decentralizované procedury
REG-81 . S, .
Registrace medicinalnich plynu 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 Elektronjc@ predkladané zadosti tykajici se Ano | 1072008 | 1. 10. 2008 | REG-84 ]
verze 1 |registracni agendy
SEEED Pridélovani DCP slotl Ano * 5.10.2010 | REG-85 -
verze 1

D)



http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
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 Ié&ivého pripravku Ano | 1/2004 | 1.1.2004 -
P Z&dost o prodlouzeni registrace Ano * 17.9. 2009 | REG-73
verze 1
REG-78 |Zadost o vedeni procedury vzajemného uznavani REG-78
‘. L i , Ano * 1. 4.2010
verze 2 |s CR jako referencnim ¢lenskym statem verze 1
*Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro farmakovigilanci
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
PHV-3 Neint,ervgnén,ivp.)ciregisyaéni sotudie bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 PHV 3 )
verze 2 |humannich léCivych pfipravku verze 1
bt Elektronicka hlaseni nezadoucich Ucinkd 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 zkousSejiciho Ano | 5/1998 | 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymgzem 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 |éCiva - pozadavky Ano | 11/2008 | 21. 10. 2008 | KLH-19 -
verze 1 . »
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 |Zadosto Povolem / ohlaseni klinického Ano | 1172008 | 1. 11. 2008 KLH-20 )
verze 4 |hodnoceni verze 3
KLH-21 I—!I?sc’em nezadouelch L.JC.Ink%J humannich ’ Ne . 15.3. 2009 KLH-21 )
verze 4 |leCivych pfipravku v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Vydavani certifikatll spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -
KLH Zadost o stanovisko etické komise k provedeni kli-
%1 nického hodnoceni v Ceské republice Ne * 1.7.2009 - -

- pozadavky na predkladanou dokumentaci

* Pokyn je uvefejnén pouze na webové strance SUKL

o



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 léCivych pripravki

Ne * 23.1.2009 DIS-8 -

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

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

Ne * 15.1.2009 | DIS-11 -

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

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

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

Ne * 15.1.2009 | DIS-14 -

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

Ne * 15.1.2009 | DIS-15 -

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

Ne |10/2008 | 1.3.2009 | VYR-10

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

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

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

Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé

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

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

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

VYR-31 |Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe

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

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

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace

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

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

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL

o


http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis8verze1.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis10verze_1.rtf
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/vyr17.pdf
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/doplnek-13-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr33.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr34.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-36
http://www.sukl.cz/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-39-verze-1

Pokyny platné pro laboratore

Nazev 5:32 Vydan | Platnost od |Nahrazuje | Dopliuje
SLP-5 L ,
verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne * 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 Nargdm program monitorovani shody Ne . 1 11, 2009 SLP-6 )
verze 2 |se zasadami SLP verze 1
SLP-7 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne * 1. 6. 2010 - -
SLP-8 Zasadly postupu pfi sledovani dodrzovani Ne . 1 6.2010 i i
podminek SLP
* Pokyn je zveFejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
LEK-5 Doporucené doby pouZitelnosti I1&€Civych . LEK-5
o 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 I1éCivych 12/2008 5 12 2008 i i
pripravku v lekarnach
LEK-13 LEK-13
Hlaseni ych lécivych pri ich * 20.10. 2 -
verze 2 aseni o vydanych légivych pripravcic 0. 10. 2009 verze 1
LEK-14 |Kyslikové koncgr\tr?tgry pro pﬂouzm N 6. 5. 2009 LEKA4 i
verze 1 |srozvody medicinalnich plynu
LEK-15 Med!qnglnl’ vzduchnpro pouziti s rozvody N 17 2010 i i
= |medicinalnich plynu
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkti
Nazev 5:32 Vydan | Platnost od |Nahrazuje | Dopliuje
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravného klinického pouziti, souvisejici Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
rizika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody
ZP-19 Kontrola zdrav?tmckych Pro,svtredku Ne B 15.11. 2010 | 7P-19 i
verzel |u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
zp-pg | U zdravotnickych prostiedki véelng sledovant Ano | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-15 .
nezadoucich pfihod a systému jejich hlaseni
v Ceské republice
Kontrola provadéni klinického hodnoceni
ZP-21 zdravotnickych prostredkd u poskytovateld Ano | 10/2004 | 1.11.2004 | PZT-16 -
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL

1
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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/lek-13-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-15-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/PZT_17.pdf
http://www.sukl.cz/zp-19-verze-1
http://www.sukl.cz/zp-19-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt20.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt21.pdf

Pokyny platné pro stanoveni cen a uhrad

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

1
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http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU01.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU02.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU03.pdf
http://www.sukl.cz/erp-1
http://www.sukl.cz/erp-002

Informace o distribuci a vydeji [&Civ

DISTRIBUCE A VYDEJ LECIV V CESKE REPUBLICE VE 3. CTVRTLETI 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 pripravk(, 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 vyuziva 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 1&éCivych pfipravkl, které nemaji
stanovenu DDD.

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

Informace obsahuiji vyhradné udaje z hlaseni distributorl dle Pokynu SUKL DIS-13, verze 3, o distribuci 1é&ivych
pfipravkl, nejedna se o realnou spotrebu 1€kl pacienty, tedy o data, ktera by popisovala konkrétni vydeje pacientdm.

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, aktudlni verze, v rdmci
monitorovani dodavek lécivych pripravk( rovnéz sleduje. Do hlaSeni se nezahrnuje vzajemné obchodovani mezi
distributory, ani dodavky 1é&iv mimo CR.

* Hodnoceni vyvoje distribuce Ié¢ivych pfipravka (véetné specifickych Ié¢ebnych programu)

Z celkového poctu 62 472 registrovanych variant* 1&Civych pfipravkd, véetné homeopatik (ke dni 1. 10. 2010),
bylo ve 3. ¢tvrtleti roku 2010 do sité zdravotnickych zafizeni dodano 7 460 variant pfipravkl (coz je 11,94 %
z celkového poctu registrovanych variant), z toho 5 395 variant dodavanych pfipravk(l méa stanovenu Uhradu ze
zdravotniho pojisténi (coz je 72,32 % z poc¢tu obchodovanych variant 1éCivych pFipravk().

*Variantou 1é&ivého pfipravku se rozumi 1é8ivy pfipravek identifikovany kédem SUKL, ktery je pfidélen kaZzdému
pfipravku zviast s ohledem na silu, velikost baleni a Iékovou formu.

Srovnani udajd o distribuci 1&Civ ve finan¢nim vyjadreni, pocétech baleni a DDD/1000 obyvatel/den spolu

s procentualnim narlstem, resp. poklesem proti pfedchéazejicimu G&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 - 3.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 -12,58
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

* Procentualni zména se vztahuje ke 4. Ctvrtleti roku 2005

Ve 3. Ctvrtleti 2010 doslo k pomérné vyraznému poklesu DDD/1000/den, ktery souvisi s poklesem dodanych baleni
za sledované obdobi. Proti pfedchozimu &tvrtleti jde o 11,65 %, nevyznamny nartst DDD/1000/den (o 0,09 %)
zaznamenavame pfi meziro¢nim srovnani. V pocétech dodanych baleni byl zaznamenan vyrazny pokles o 6,31 %.
roku 2010 proti 3. ¢tvrtleti 2009 k poklesu objemu dodéavek lécivych pfipravkd o 2,88 %. Finanéni objemy (v cenach
plvodce) se také sniZily, o 7,31 % pfi srovnani 3. Ctvrtleti 2010 a 2. ¢tvrtleti 2010 a 0 1,84 % v meziro¢nim srovnani.

Z celkového poc¢tu 71,81 mil. baleni bylo distribuovano 26 mil. kusti (36,2 %) 1&Civ, jejichz vydej je mozZny bez Iékafského
pfedpisu ve finan¢ni hodnoté v cenach plvodce témér 1,5 mld. K&, coz odpovida 10,7 % z celkovych finanénich
objemd.

* Rozdéleni distribuce podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkoveho objemu distribuovanych baleni spada do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 71,81 mil.
distribuovanych baleni v hodnoté 13,982 mid. spada do tohoto pasma 56,37 mil. baleni; tato skupina tedy tvori
78,50 % celkového poctu baleni lécivych pfipravk( distribuovanych ve 3. ¢tvrtleti 2010 a odpovida finanéni hodnoté
3,362 mld. K& (24,05 % z celkového financniho objemu). Z celkového poctu 56,37 mil. baleni v 1. cenovém pasmu
odpovida 20,97 mil. baleni (37,20 %) pfipravkiim, které nejsou vazany na lékarsky predpis.

Do 8. pasma pak spadaji finanéné narocnéjsi léCivé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000,- K&), napf. ze
skupiny cytostatik a imunomodulacnich latek. Z celkového poctu 71,81 mil. distribuovanych baleni spada do tohoto
pasma 0,126 mil. baleni (0,18 %) ve finan¢ni hodnoté 2,626 mld. K&, coz je 18,8 % z celkovych nakladu.

Kompletni hodnoceni ,spotfeby” [éCiv zahrnujici grafy a dalSi Udaje naleznete na webové strance Ustavu
http://www.sukl.cz/3-ctvrtleti-roku-2010.

V souhrnném prehledu jsou uvadény jmenovité pfipravky s nejvyssSim poctem distribuovanych baleni i s nejvyssim
finan¢nim objemem (top 10), porovnani moznych vydajl ze zdravotniho pojisténi podle ATC skupiny za 3. Ctvrtleti
2009 a 3. ctvrtleti 2010 a porovnani 2. Stvrtleti 2010 a 3. Ctvrtleti 2010 a Udaje o spotfebé 1éCivych pripravkl
s rozliSenim podle léCivé latky, ktera je v nich obsaZena a podle cesty podani.
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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 obsahuji hlaseni 1542 Iékaren.

*Vydeje léc¢ivych pripravkl

Z celkového poctu 62 472 registrovanych variant 1é¢ivych pfipravkd, véetné homeopatik (ke dni 1.10.2010) byl ve 3.
Ctvrtleti roku 2010 hlaSen vydej u 6 939 variant pripravkd (coz je 11,11 % z celkového poctu registrovanych variant),
z toho 5 097 variant vydanych pfipravkd ma stanovenu Uhradu ze zdravotniho pojisténi (cozZ je 73,45 % z poctu
obchodovanych variant |é¢ivych pfipravkd).

Souhrn Udajd o vydeji a distribuci [é¢iv ve financnim vyjadieni, potech baleni a DDD je uveden v tabulce 2.

Tabulka 2: Udaje o objemech vydanych/distribuovanych Iééivych ptipravka 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

* Hodnoceni vydeje podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu vydanych baleni spada do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 21,288 mil.
vydanych baleni v hodnoté 3,489 mid. K¢ spada do tohoto pasma 15,528 mil. baleni. Tato skupina tedy tvofi 72,94 %
celkového poctu baleni IéCivych prFipravkl vydanych ve 3.Q. 2010 ve finanéni hodnoté v cenach plvodce 1 060 mil. K&
(30,38 % z celkovych finan¢nich objemu).

Do 8. pasma pak spadaji finan¢né naroCnéjsi Ieciveé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢). Z celkového
podtu 21,288 mil. vydanych baleni spadé do tohoto pasma 2 544 kusu. Tato skupina tedy tvori 0,01 % celkového
poctu vydanych baleni IéCivych pfipravkd ve finanéni hodnoté v cenach plvodce 54,865 mil. K&, coz je 1,57 %
z celkovych finan¢nich objemd.

Podrobnéjsi Udaje ziskané z hlaseni vydejl veetné grafll naleznete na webové strance Ustavu
http://www.sukl.cz/3-ctvrtleti-roku-2010.

Clanek zahrnuje graf s poéty hlasicich Iékaren po jednotlivych mésicich, tabulku hodnoceni vydeje podle cenovych
pasem, podle léCivych latek a IéCivych pripravkd, hodnoceni vydeje u hrazenych Ié¢ivych pfipravk( a v jednotlivych
ATC skupinach.

3. Hodnoceni ATC skupiny JO5 - Antivirotika pro systémovou aplikaci

Antiretrovirova terapie vyznamné zmeénila klinicky pribéh infekce HIV - onemocnéni dfive jednoznacné fatalni se
stalo onemocnénim chronickym. Diky obrovskému pokroku v oblastech zakladniho vyzkumu (hlubsi pochopeni
kinetiky replikace viru HIV) se podafilo podstatné rozsifit terapeutické spektrum o nové antiretrovirove Iéky a doslo

Vyvoj v dodavkach antiretrovirotik od roku 2006 do 3.Ctvrtleti 2010 je zverejnén na webové strance ustavu
http://www.sukl.cz/3-ctvrtleti-ro ku-2010.

Detailné v poctech baleni, DDD a cenach plvodce za poslednich pét let je hodnocen vyvoj v jednotlivych
skupinach lécivych pripravk( pouzivanych pfi antiretrovirové terapii: nukleosidové/nukleotidové inhibitory reverzni
transkriptazy, nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy a proteazové inhibitory.
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Informace

Systém rychlé vystrahy

V druhém lednovém tydnu predali inspektofi Statniho Ustavu pro kontrolu [éCiv podrobné informace o funkcich
systému rychlé vystrahy pracovnikiim Krajskych ufadt (KU). Touto cestou budou predavany informace, které
SUKL, na z&kladé ustanoveni § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona &. 378/2007 Sb., o lé8ivech a 0 zmé&nach
nékterych souvisejicich zédkon(, ve znéni pozdéjsich predpisl, zverejnuije.

Prostfednictvim systému rychlé vystrahy, ktery nové vyuzivaji také KU, jsou zasilany pfedevsim informace o zavadach
jakosti 1é8iv. KU tyto informace posléze predavaji zdravotnickym zafizenim ve své plsobnosti. Uvedeny systém
je pro KU pfistupny pfimo na webovych strankach SUKL a mél by prispét k rychlému a spolehlivému predani
dulezitych informaci véem subjektlim poskytujicim zdravotni péci.

Novinky v oblasti farmakovigilance

1. ledna 2011 vstoupilo v platnost nafizeni Evropského parlamentu a Rady EU, kterym od 2. Cervence 2012 vejde
v ucinnost novy farmakovigilanéni systém. Zmény stavajiciho systému byly pfijaty s cilem zefektivnit a zjednodusit
systém sledovani bezpecénosti [éCiv a zajistit jeho vétsi transparentnost. Posiluji pfimou Ucéast pacientd, zdravotnickych
pracovnik( a nezavislych odbornik( pfi posuzovani rizik 1é¢ivych pfipravkd. Drzitelim rozhodnuti o registraci stanovuji
striktni povinnosti sledovat védecky a technicky pokrok a poskytovat Evropské Iékové agentufe a ¢lenskym statiim
dllezité informace.

Pri Evropské Iékové agentufe se zfizuje novy farmakovigilancni vybor, ktery bude fesit vSechny otazky souvisejici
s bezpednym uzivanim léCiv a vydavat k nim doporuceni, na zakladé nichz Evropska komise i jednotlivé Clenské staty
pfijmou potfebnéa opatieni. Vedle zastupcl ¢lenskych statl se budou na praci vyboru podilet i zastupci pacient(
a lékard.

Nové narizeni vyznamné posiluje roli pacientl pfi sledovani bezpecnostilédiv tim, Ze je podporuje v hlaseni nezadoucich
ucinkd a umoznuje jim ziskavat vice informaci, mj. prostfednictvim webovych portald o léCivych pfipravcich, pristupu
k celoevropské databazi nezadoucich U¢inkd EudraVigilance nebo Ucasti na vefejnych slySenich v ramci posuzovani
zavaznych bezpecnostnich otazek.

Novy farmakovigilan¢ni systém nedovoluje zkreslovat zjiSténa fakta a zarovenn napomaha k vyssi informova-
nosti o Ié¢ivech a jejich nezadoucich Uc¢incich u odborné i laické vefrejnosti, a tim také k G¢innéjsi ochrané
veiejného zdravi.

Podrobné&jsi informace jsou zvefejnény na webové strance SUKL http://www.sukl.cz/novinky-v-oblasti-farmakovigilance
a byly zpracovany a predany k publikovani v éasopise PHARMA NEWS.
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Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lééivych ptipravki v prosinci 2010

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 181 Pocet oznameni (C.j.) 0
Pocet pouzitych pfipravk( 51 Pocet pouzitych pripravk( 0
Podet pacientl 300 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 73 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 58 Pocet pracovist 0

Seznam registrovanych lééivych pfipravkl, u nichZ bylo povoleno uvedeni do obéhu

jednotlivych Sarzi pripravku v cizojazyéném obalu

Prosinec 2010

Nazev .. Velikost | Drzitel rozhodnuti e Pocet Jazyk Doba

. Reg. Cislo i . . Cislo Sarze , .. .
pripravku baleni o registraci baleni obalu pouzitelnosti
balance
4.25% Fresenius Medical D/GB/F/
glucose, 2 x 5000 ml | Care Deutschland NL/E/I/P/
1,25 mmol/I 87/262/03C sleep GmbH, Bad Homburg, RHN274 ° GR/S/FIN/ 31.072012
calcium, dlp. Némecko DK/N
prn. sol.

SOLVAY

D PHARMACEUTICAL

uodopa, | o7 491/05 G | 7 x 100 ml CEUTICALS 1 10us1Gos | 83 | anglicky | 11.03.2011
gst. gel. GmbH, Hannover,

Némecko

Extavia Novartis Europharm
250 mcg/ml, EU/1/08/ 15x Ltd., Horsham, West 01025A 500 némecky 31.01.2012
. 4547002 | (1 +1,2ml) S
inj.pso.lgf. Sussex, Velka Britanie
Igamad . .
1500 1U, | 59/596/07.c | X2 mI/ |Instituto Grifols, SA. Tp inegn it | 400 | slovensky | 30042012
. 300rg |Barcelona, Spanélsko
inj. sol.
Javlor EU/1/09) P|err§ Fabre o
25 mg/ml, 1x2ml |Medicament, 02P004 30 anglicky 31.08.2013
, 550/001 .
inf.cnc.sol. Boulogne, Francie
Javlor EU/1/09/ P|err§ Fabre o
25 mg/ml, 1x 10 ml | Medicament, 10P004 30 anglicky 31.08.2013
. 550/005 .
inf.cnc.sol. Boulogne, Francie
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Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

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

. . Tridici
Oznaceni normy Nazev normy
znak
Véstnik UNMZ &. 12 (2010)
CSN EN 60613 ed.2
(S ucginnosti od 2013-04- Elektrické a zatéZovaci parametry rentgenovych zaric pro Iékarskou 36 4742

01 rusi CSN EN 60613 diagnostiku
vydanou 05/1997)

CSN EN 60601-1-6 ed.3
(S Ucinnosti od 2013-04-01
rusi CSN EN 60601-1-6
vydanou 02/2008)

Zdravotnické elektrické pfistroje
- Cast 1-6: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou 36 4801
funkcénost - Skupinova norma: Pouzitelnost

CSN EN 60601-2-28 ed.2
(S Ucinnosti od 2013-04-01
ruéi CSN EN 60601-2-28
vydanou 02/1997)

Zdravotnické elektrické pfistroje
- Cast 2-28: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpe&nost a nezbytnou 36 4801
funkcnost rentgenovych zafica pro Iékafskou diagnostiku

CSN EN 60601-2-52

(S uginnosti od 2013-04-01
ruéi CSN EN 60601-2-52
vydanou 08/2001)

Zdravotnické elektrické pfistroje
- Cast 2-52: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpe&nost a nezbytnou 36 4801
funkénost zdravotnickych [0zek

Zdravotnické elektrické pfistroje
- Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpecnost zdroje rentgenového zareni 36 4800
a rentgenovych zaficu pro Iékafskou diagnostiku

CSN EN 60601-2-28
Zmeéna Z2

Zdravotnické elektrické pristroje
- Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpednost elektrickych nemocniénich 36 4800
l0Zzek

€SN EN 60601-2-38
Zména Z2

Zdravotnické elektrické pfristroje
- Cast 1-6: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou 36 4801
funkénost - Skupinova norma: Pouzitelnost

CSN EN 60601-1-6 ed.2
Zména Z1

Nastavitelna IUzka pro osoby se zdravotnim postizenim

ESNENNSFG Zmena 21 - Pozadavky a metody zkousSeni

84 1070

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

Optika a optické pfistroje - Lasery a laserové zafizeni
- Stanoveni odolnosti trachealni kanyly vic¢i Gcinkdm laserového zareni 19 2012
- Cast 2: Manzeta trachealni kanyly

€SN EN I1SO 11990-2
Plati od 2011-01-01

CSN EN I1SO 28158

Plati od 2011-01-01 Stomatologie - Integrovany drzak s dentalni niti 85 6302
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 71. zasedani Vyboru pro humanni lécivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 15.-19. listopadu 2010
byly vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Datum
Igentlflk. Oznageni Datl.'lm' Nazev Pfipominky Sch\v/.z'aleno/ vstupuo
cislo vydani do Prijato pokynu
v platnost
Guideline on clinical investigation
95-238 EMA/1995/238 18.11.10 | of medicinal products in the 18.11.10 18.02.11
Rev.3 i
treatment of hypertension
EMA/CPMP/ Guideline on Lipid Lowering
03-3020 3020/2003 draft 18.11.10 agents 31.05.11 - -
SR S
10-86289 |bMP/86289/2010 | 18.11.10 . L L 31.05.11 - -
draft antibodies intended for in vivo
clinical use
EMA/CHMP/ Guideline on similar biological
10-403543 |BMP/403543/ 18.11.10 | medicinal products containing 31.05.11 - -
2010 draft monoclonal antibodies
Reflection paper on considerations
given to designation of a single
stereo isomeric form (enantiomer)
10-651649 EMA/651649/ 18.11.10 | as new active substance in relation| 28.02.11 - -
2010 draft .
to a reference active substance
which is a racemic mixture of
enantiomers
Reflection paper on the need for
active control in 5 therapeutic
EMA/759784/ areas where use of placebo is
10-759784 15010 draft 181110 | yeemed ethical 6 and one or 310311 i i
more established medicines are
available
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Prehled Iékaren a OOVL schvalenych SUKL ve 4. étvrtleti 2010

Kod Typ Nazev Adresa Vedouci lékarnik Telefon
Lékarna Beroun v 266 01, Beroun, LA
21995280 Z Lékarském Domé Plyefiska 1880 Mgr. Maros Cupak 311 512 268
OOVL - LEKARNA 789 61, Bludoy, x
- OOVL SALVE Polni 502 Mgr. lvana Oprsténa 583 210 458
o 628 00, Brno, . ,
72995940 Z Lékarna Masarova Masarova 2407 /7 Mgr. Eva Pustinova 544 213 134
. . 639 00, Brno, ] o,
72995790 Z Lékarna Maxima Videniska 546/55 Mgr. Pavlina Janouskova | 543 524 346
72995144 Z Lékarna Na Sokolové 619 OQJ Brno, PharmDr. Petra KuCerova | 543 216 192
Bednarova 1/645
.y 431 45, Brezno, " . ,
- OOVL | OQVL - Lékarna Kryry Stefankova 311 Mgr. Véra Burianova 476 123 651
430 01, Chomutov,
52995430 Z Dr.Max LEKARNA Farského 4732, OC Mgr. Sarka Marougkova | 474 341 662
Chomutovka
29995630 | 7 | -ekarnavlekarskem | 252 41, DolniBrezany. |\ \richacla Kubova | 241 910 320
domé Délnicka 120
(s 736 01, Havifov, A,
87995102 Z NaturLékarna Miadeznicka 9/1563 Mgr. Vit Cernicky 596 413 411
. 360 01, Karlovy Vary, L
59995640 Z U ZLATE RENETY Libugina 994/24 Mgr. Lenka Ticha 353 230 986
56995340 | Z/OOVL | Lékarna Kryry ﬁ'f§/§[1'1 Kryry, Mgr. Véra Buridnova | 415 216 044
.y 789 85, Mohelnice, viv
93995510 | Z/OQVL | Lékarna Salve Nadrazni 762/24 Mgr. lvana Oprsténa 583 430 205
v 783 44,
: 0OVL gfav;a Namestska |\ amest na Hane, Bohupmhi?;xgikova 585 754 359
T.G.Masaryka 250
Lékarna 530 02, Pardubice,
65995610 Z BODYPHARM AFI Masarykovo nameésti PharmDr. Jana KabeSova | 211 152 159
Palace 2779
: ooy | OOVL-Lekamna 790 82, Pisecna, RNDY. Petr Jirsa 584 454 964
Jesenia - vydejna PiseCna 21
.y 312 00, Plzen, . 378 326 654,
44995750 Z Lékarna Tesco Rokycanska 1385/130 Mgr. Otakar Cervenka 378 326 353
190 00, Praha 9,
. . ~ , PharmDr.
09995530 Z Lékarna Cithara Ceskomoravska o , 234 132 536
Jaroslava Konarcikova
2420/15a
356 05, Sokolov, Marie PharmDr.
48995370 Z Tesco Sokolov Majerové 2241 Ludmila Debnarova 353 034 210
. ooyl | QOVL-L Holysovska | 330 26, Tlucna, Mgr. Jitka Bure$ova | 732 764 391
lékarna Hlavni 48
. . 674 01, Trebic, . ., | 568420991,
79995370 Z Lékarna Borovina Koselusska 292 PharmDr. Premysl Cisar 274 496 175
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Prehled vyrobcu a distributor 1é&ivych pfipravka v CR
schvalenych v mésici prosinci 2010

V néasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvalenych vyrobcl a distributord [é¢ivych pripravkd
provedené v obdobi od 1. 12. 2010 do 31. 12. 2010.

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 pripravk(
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 1€Civ.

5. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadeéjici distribuci 1é&ivych pripravk(l v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm 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 predpist).
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
Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
EuroFertil CZ Markvartovice | Okruzni 520 | 602 846 850 - jaros.tom@centrum.cz | TZ
Fakultni nemocnice Olomouc | IPPaviova6 | 588443 151 | 585413841 ~ ladomirmarecek@ DL,
Olomouc fnol.cz TZ
GYNCENTRUM “ gyncentrum@
OSTRAVA s.ro. Ostrava Smeralova 27 | 596 120 685 | 596 120 686 Qvncentrum.com TZ
ISCARE IV.F. as. Praha 7 Jig?gf;g’a 034770 245 | 234770295 | iscare@iscare.cz TZ
- ) Usti n. Socialni péce .

Krajska zdravotni a.s. Labem 3316/12A 477 114106 | 477 114900 | sekretariatgr@kzcreu | TZ
Nemocnice Jihlava, Jihlava | Vrchlického 59 | 567 157 111 | 567 301 212 | sekretariat@nemjicz | OZ
pfispévkova organizace

o
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4. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravki

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
ARVISIMAX .10, Pre[ov [ - Komenskeého 773 663 231 simona.arnosova@ Lp
Meésto 724/13 seznam.cz
Brno, Makovského nam. .
D-Pharm, a.s ZabovFesky 3147/2 602 552 470 dvitkova@volny.cz LP
D & K medico, s.r.o. Brno Délnicka 53 602 292 221 | 541 260 214 | pavel.kreml@centrum.cz | LP
5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.
6. Zruseni povoleni distribuce
Nenastalo.
7. Subjekty provadéjici distribuci 1é€ivych pFipravk v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
. . +44(0)2 088 | +44(0)2 088 . .
Durbin PLC Middlesex | 180 Hortholt Road 696 555 696 582 d.amin@durbin.co.uk KV

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.
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Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v breznu 2011

V néasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v bfeznu 2011
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 12. 2010.
Nebude-li u téchto pripravk( radné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v pribéhu brezna 2011 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizSim &isle
Véstniku SUKL. Tyto pripravky s ukon&enou registraci budou od dubna 2011 oznagovany v databazi SUKL symbolem
,Z" a budou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
64949 DIFLUCAN 200 MG/5 ML POR PLV SUS 1X35ML 26/171/96-B/C PFX CcZz
64950 DIFLUCAN 50 MG/5 ML POR PLV SUS 1X35ML 26/171/96-A/C PEX Ccz
2080 ILOMEDIN 20 INF CNC SOL 1X2.5ML 83/105/01-C BYP D
32278 ILOMEDIN 20 INF CNC SOL 5X2.5ML 83/105/01-C BYP D
2073 ILOMEDIN 20 INF CNC SOL 1X1ML 83/105/01-C BYP D
Homeopatika

Kéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
41997  ANTIMONIUM TARTARICUM POR GRA 1X4GM 5D-30D 93/073/06-C LBK F
42651  ANTIMONIUM TARTARICUM POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/073/06-C LBK F
41996  ANTIMONIUM TARTARICUM POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/073/06-C LBK F
42653 ARGENTUM NITRICUM POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/113/06-C LBK F
42654 ARGENTUM NITRICUM POR GRA 1X4GM 5D-30D 93/113/06-C LBK F
42655 ARGENTUM NITRICUM POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/113/06-C LBK F
42699 ARSENICUM ALBUM POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/112/06-C LBK F
42700 ARSENICUM ALBUM POR GRA 1X4GM 5D-30D 93/112/06-C LBK F
42697 ARSENICUM ALBUM POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/112/06-C LBK F
42717  AURUM METALLICUM POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/065/06-C LBK F
42719  AURUM METALLICUM POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/065/06-C LBK F
42720 AURUM METALLICUM POR GRA 1X4GM 5D-30D 93/065/06-C LBK F
41891 CALCAREA FLUORICA POR GRA 1X4GM 5D-30D 93/111/06-C LBK F
41889 CALCAREA FLUORICA POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/111/06-C LBK F
41866 CALCAREA FLUORICA POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/111/06-C LBK F
42664 CALCAREA PHOSPHORICA POR GRA 1X4GM 5D-30D 93/066/06-C LBK F
42662 CALCAREA PHOSPHORICA POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/066/06-C LBK F
42661 CALCAREA PHOSPHORICA POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/066/06-C LBK F
42659 CAUSTICUM POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/068/06-C LBK F
42658 CAUSTICUM POR GRA 1X4GM 5D-30D 93/068/06-C LBK F
42657 CAUSTICUM POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/068/06-C LBK F
42721  GRAPHITES POR GRA 1X4GM 5D-30D 93/067/06-C LBK F
42723 GRAPHITES POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/067/06-C LBK F
42722 GRAPHITES POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/067/06-C LBK F
42710  KALIUM MURIATICUM POR GRA 1X4GM 5D-30D 93/069/06-C LBK F
42709 KALIUM MURIATICUM POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/069/06-C LBK F
42711 KALIUM MURIATICUM POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/069/06-C LBK F
42687 NATRUM MURIATICUM POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/070/06-C LBK F
42685 NATRUM MURIATICUM POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/070/06-C LBK F
42686 NATRUM MURIATICUM POR GRA 1X4GM 5D-30D 93/070/06-C LBK F
42683 NATRUM SULFURICUM POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/071/06-C LBK F
42682 NATRUM SULFURICUM POR GRA 1X4GM 5D-30D 93/071/06-C LBK F
42681 NATRUM SULFURICUM POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/071/06-C LBK F

o



Koéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
42678 SILICEA POR GRA 1X4GM 5D-30D 93/072/06-C LBK F
42677  SILICEA POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/072/06-C LBK F
42679 SILICEA POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/072/06-C LBK F
42733 SULFUR POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/114/06-C LBK F
42735 SULFUR POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/114/06-C LBK F
42736 SULFUR POR GRA 1X4GM 5D-30D 93/114/06-C LBK F
42676 SULFUR IODATUM POR GRA 1X4GM 5D-30D 93/115/06-C LBK F
42675 SULFUR IODATUM POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/115/06-C LBK F
42673 SULFUR IODATUM POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/115/06-C LBK F

Seznam lécéivych pfipravkl, u nichZ skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skondila platnost rozhodnuti o jejich registraci
a na SUKL nebyla podana 7adost o jeji prodlouZeni nelze povaZzovat za pripravky registrované. Upozornéni na
nezbytnost prodlouzeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &.11/96 a ve Véstniku &. 9/2010 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 30. 11. 2010 Zadost drZitele
registrace o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto pfipravky byly k datu 31. 12. 2010 oznageny v databazi SUKL symbolem
,Z" a nadale jsou povaZzovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
56680 AUGMENTIN 156 MG/5ML POR PLV SUS 1X60ML 15/209/85-A/C  SKB GB
91002 AUGMENTIN 156 MG/5ML POR PLV SUS 1X100ML 15/209/85-A/C  SKB GB
96070 AUGMENTIN 312 MG/5ML POR PLV SUS 1X100ML 15/209/85-B/C SKB GB
2732 BACTROBAN CREAM DRM CRM 1X1GM 46/487/00-C SKB GB
2734 BACTROBAN CREAM DRM CRM 1X30GM 46/487/00-C SKB GB
2733 BACTROBAN CREAM DRM CRM 1X15GM 46/487/00-C SKB GB
163315 CISPLATIN HOSPIRA 1 MG/ML INF CNC SOL 1X10ML/10MG  44/501/05-C HLS GB
163316 CISPLATIN HOSPIRA 1 MG/ML INF CNC SOL 1X50ML/50MG  44/501/05-C HLS GB
163317 CISPLATIN HOSPIRA 1 MG/ML INF CNC SOL 1X100ML100MG 44/501/05-C HLS GB
14441  SIM 10 GALMED POR TBL FLM 28X10MG 31/521/05-C GAU CZ
14440 SIM 10 GALMED POR TBL FLM 14X10MG 31/521/05-C GAU oy4
14442  SIM 10 GALMED POR TBL FLM 98X10MG 31/521/05-C GAU (074

0



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

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 31. 12. 2010

Koéd SUKL Nazev pripravku Spisova znaéka MC v K&
0149149  ADVAGRAF 3 MG SUKLS164826/2009 5 000,00
0130591  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 1736,43
0130590  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 520,93
0130596  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 1041,86
0130597  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 3472,86
0131846  BICALUTAMID SANDOZ 150 MG SUKLS200608/2009 8 249,77
0024554  BICALUTAMID SANDOZ 50 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS202823/2009 2 182,53
0027124  CARBAGLU 200 MG POR TBL DIS 5X200MG SUKLS104704/2009 11 397,58
0027099  CARBAGLU 200 MG POR TBL DIS 60X200MG SUKLS104704/2009 126 440,20
0500359 EVOLTRA 1 MG/ML SUKLS115288/2009 187 533,00
0033469 GA 1 ANAMIX INFANT SUKLS129887/2009 1109,77
otistre SFEX;ElLAEFL[\CJ)EP'\g?J:AEVL (IiNFUZNI'HO ROZTOKU SUKLS137557/2009 3 930,00
SUKLSIa7S57/2009 786000
0119163 SFEXéSET? I[:)’FloePlf%I'PRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS145996/2009 273350
0119162 SIEX@SI;—? [;sgopl\ﬁ/laichAvu INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS145996/2009 676,60
0033470  HCU ANAMIX INFANT SUKLS129897/2009 1109,77
0134875  ITOPRID PROMED 50 MG SUKLS175591/2009 359,32
0134876  ITOPRID PROMED 50 MG SUKLS175591/2009 898,30
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
0033471  IVA ANAMIX INFANT SUKLS129903/2009 1109,77
0126507  LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG SUKLS158357/2009 569,82
0126520  LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG SUKLS158357/2009 927,26
0154657  MELIPRAMIN 25 MG SUKLS175657/2009 123,17
0157121  METHOTREXAT EBEWE 5 MG TABLETY SUKLS99244/2010 228,36
0157119  METHOTREXAT EBEWE 2,5 MG TABLETY SUKLS99244/2010 171,68
0157123  METHOTREXAT EBEWE 10 MG TABLETY SUKLS99244/2010 301,53

o



0145445  MULTIFERON SUKLS115762/2009 16 122,00

0100973  MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG SUKLS138159/2008 3 425,87
MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG

0151143 POTAHOVANE TABLETY SUKLS105327/2009 2 557,00

0154137  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 2 711,00

0154138  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 8 150,00

0154135  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 2 711,00

0154136  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 8 150,00

0087544  NALTREXONE AOP 50 MG SUKLS166721/2008 2 100,30

0049674  PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 150,88

0049688 PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 301,76

0500251  RATIOGRASTIM 30 MU/0,5 ML SUKLS104340/2008 11 024,72

0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8 ML SUKLS104340/2008 17 639,52

0500331 RELISTOR 12 MG/0,6 ML SUKLS166430/2008 4 615,99
TARGIN 10/5 MG

0138530 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 128430
TARGIN 10/5 MG

0138527 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 642,15
TARGIN 20/10 MG

0138538 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 124378
TARGIN 20/10 MG

0138541 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 2 487,55
TARGIN 40/20 MG

0138549 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 2 487,55
TARGIN 40/20 MG

0138552 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 497510
TARGIN 5/2,5 MG

0138516 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 562,06
TARGIN 5/2,5 MG

0138519 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 112412

0117013  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 284,00

0136198  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 1 491,92

0117014  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 3 047,64

0136197  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 3 680,50

0117015  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 508,00

0136200  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 2 683,02

0117016 TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 5519,03

0136199  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 6 722,65

0149313  TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG SUKLS192866/2009 6 000,00

0149441  TOPOTECAN TEVA 4MG/4ML SUKLS194623/2009 37 380,73

o



0151205  ULTRAVIST 300 SUKLS175580/2009 43 477,60
0151208  ULTRAVIST 370 SUKLS175573/2009 48 634,32
0500947  VIDAZA 25 MG/ML SUKLS118423/2009 10 123,51
0138422  CEFTRIAXON SANDOZ SUKLS206652/2009 923,05
0033522  MSUD ANAMIX INFANT SUKLS233731/2009 1 067,79
0138605  IRINOXIN 20 MG/ML SUKLS210207/2009 1 040,80
0138606  IRINOXIN SUKLS210207/2009 2 602,00
0028401  TRUVADA SUKLS21953/2009 13 567,90
0028410  TRUVADA SUKLS21953/2009 13 567,90
0151908  VALACICLOVIR +PHARMA 500 MG SUKLS225028/2009 319,30
0151915  VALACICLOVIR +PHARMA 500 MG SUKLS225028/2010 1141,92
0149263  IRESSA 250MG sukls225056/2009 60 046,50
0500683 TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML sukls228679/2009 10 098,31
0500684  TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML sukls228679/2009 20 196,62
0500685 TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML sukls228679/2009 20 196,62
0500686 TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML sukls228679/2009 3311,86
0500687  TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML sukls228679/2009 16 559,35
0500688 TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML sukls228679/2009 33 118,70
0500689 TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML sukls228679/2009 33 118,70
0500682 TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML sukls228679/2009 2 019,66
0015800 ﬁ;hé{AEFE)EP’\i[;J]EE!A?KL’\EL}L?)SuZ;?gQZgQAA?G/OSML SUKLS19174/2010 790,01
0144794  AMESOS 20 MG/10 MG TABLETY SUKLS235455/2009 414,00
0144795  AMESOS 20 MG/10 MG TABLETY SUKLS235455/2009 1242,00
0500872  ZYPADHERA 210 MG SUKLS237366/2009 4 765,08
0500873  ZYPADHERA 300 MG SUKLS237366/2009 7196,48
0500874  ZYPADHERA 405 MG SUKLS237366/2009 9 264,47
0144630  PERINALON 2 MG/ 0,625 MG COMBI SUKLS132969/2010 101,31
0144634  PERINALON 2 MG/ 0,625 MG COMBI SUKLS132969/2010 337,70
0144652  PERINALON 4 MG/ 1,25 MG COMBI SUKLS132969/2010 176,49
0144656  PERINALON 4 MG/ 1,25 MG COMBI SUKLS132969/2010 588,30
0160480 MONACE COMBI 20 MG/12,5 MG SUKLS101881/2010 150,00
0160482 _IT_/IAYBCL(EI_DSENOLAT MOFETIL SANDOZ 500 MG POTAHOVANE SUKLS37326/2009 9 249.85
0160482 MONACE COMBI 20 MG/12,5 MG SUKLS101881/2010 490,00
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




0016613  STADAPRESS 10/12,5 MG SUKLS40003/2008 432,26
0016626  STADAPRESS 20/12,5 MG SUKLS40003/2008 856,01
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
0018968  HEXVIX SUKLS4326/2009 11 340,00
0500869 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 17 806,52
0500870  KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 71 226,06
0124227  VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 243,40
0124231 VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 1.048,93
0015797  MSI 10 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 171,88
0015796  MSI 20 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 342,13
0015795  MSI 200 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 1 883,37
0128451  MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 MG SUKLS80683/2009 2 854,94
0033513  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033514  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033515  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033512  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240ml SUKLS178927/2009 158,33
0155877  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG SUKLS 231141/2009 350,23
0155879  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG SUKLS 231141/2009 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
0140634  Ibandronat Mylan 150mg por tbl flm 1x150mg SUKLS4162/2010 654,30
0140635  Ibandronat Mylan 150mg por tbl fim 3x150mg SUKLS4162/2010 1 710,50
0134156  LIMFOCEPT 250 MG TVRDE TOBOLKY SUKLS8863/2010 284817
0155869  LIMFOCEPT 500 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS8863/2010 2 854,94
0130593  APO-ESCITALOPRAM 15 MG SUKLS323/2010 781,38
0130594  APO-ESCITALOPRAM 15 MG SUKLS323/2010 2 604,60
0130587  APO-ESCITALOPRAM 5 MG SUKLS323/2010 260,46
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0130588  APO-ESCITALOPRAM 5 MG SUKLS323/2010 868,20
0042756  TRANSTEC 35 MCG/H SUKLS240300/2009 2 087,40
0042759  TRANSTEC 52,5 MCG/H SUKLS240300/2009 31 111,95
0042762 TRANSTEC 70 MCG/H SUKLS240300/2009 4147,38
0123264  CIPRALEX 20 MG/ML SUKLS240962/2009 445,70
0154939 ESOPREX 10 MG SUKLS16870/2010 1562,79
0135929 ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 781,39
0137824  ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 1562,79
0154962 ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 781,39
0134620 TOLTERODINE ACCORD 1 MG SUKLS13719/2010 179,05
0155235  TOLTERODINE ACCORD 1 MG SUKLS13719/2010 358,11
0155236  TOLTERODINE ACCORD 1 MG SUKLS13719/2010 716,22
0134621  TOLTERODINE ACCORD 2 MG SUKLS13719/2010 187,42
0155237  TOLTERODINE ACCORD 2 MG SUKLS13719/2010 378,84
0155238 TOLTERODINE ACCORD 2 MG SUKLS13719/2010 749,68
0126184  TERAZOSIN ACCORD 1 MG SUKLS13715/2010 74,26
0126185  TERAZOSIN ACCORD 2 MG SUKLS13715/2010 74,26
0126186  TERAZOSIN ACCORD 2 MG SUKLS13715/2010 148,53
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
0167373  TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 730,00
0167375 TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 2 920,03
0167377  TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 14 600,16
0167379  TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 20 440,23
0136381  TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 26 280,29
0167383 TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 36 500,40
0125752  ESSENTIALE FORTE N SUKLS20331/2010 115,42
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
0028726  CYSTADANE 1 G SUKLS104706/2009 14 450,31
0149441  TOPOTECAN TEVA 4 MG/4 ML SUKLS194623/2009 37 380,73
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0149313  TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG SUKLS192866/2009 6 000,00

0500593  EFIENT 5MG SUKLS121374/2009 1 237,01

0500600 EFIENT 10MG SUKLS121374/2009 1 237,01

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 1181,09

0155099  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML sukls13649/2010 4910,48
IRINOTECAN ACCORD 20 MG/ML

0124370 ONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls13669/2010 1329,51
IRINOTECAN ACCORD 20 MG/ML

0124531 | ONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU Sukls13669/2010 3 932,69
MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG

0134154 TVRDE TOBOLKY sukls13714/2010 2 713,29
MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG

0134155 TVRDE TOBOLKY sukls13714/2010 8 139,87
CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML

0124412 ONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU Sukls13730/2010 210,00
CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML

0150120 ONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU Sukls13730/2010 383,44
CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML

0150121 ONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU Sukls13730/2010 112080

0134795 LUNGERA 1 G sukls14209/2010 3 285,65

0134794  LUNGERA 200 MG sukls14209/2010 657,13
IRINOTECAN VIPHARM 20 MG/ML

0129135 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls27314/2010 193486
IRINOTECAN VIPHARM 20 MG/ML

0129136 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls27314/2010 4 927,66
GEMSTAD 38 MG/ML

0134814 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls28967/2010 983,81
GEMSTAD 38 MG/ML

0134815 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls28967/2010 5 456,23
GEMSTAD 38 MG/ML

0134816 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls28967/2010 8484,40
GEMSTAD 38 MG/ML

0134817 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls28967/2010 1128964

0135998 TACROLIMUS SANDOZ 0,5 MG sukls39650/2010 842,14

0137510  TACROLIMUS SANDOZ 1 MG sukls39650/2010 2 538,92

0137518  TACROLIMUS SANDOZ 5 MG sukls39650/2010 6 577,80
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0134861 BUDENOFALK 2 MG REKTALNI PENA SUKLS37355/2010 1 497,60
0029617  ZALASTA 10 MG SUKLS46722/2010 3 952,44
0029622  ZALASTA 15 MG SUKLS46722/2010 5 928,70
0029627  ZALASTA 20 MG SUKLS46722/2010 7 904,92
0029607  ZALASTA 5 MG SUKLS46722/2010 1 976,23
0029612  ZALASTA 7,5 MG SUKLS46722/2010 2 964,35
0024732  SIBELIUM SUKLS46080/2010 135,22
0162612  ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 10 MG SUKLS54191/2010 629,85
0162618  ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 10 MG SUKLS54191/2010 2 099,50
0162594  ESCITALOPRAM-RATIOPRAM 5 MG SUKLS54191/2010 314,73
0162662  ESCITALOPRAM-RATIOPRAM 20 MG SUKLS54191/2010 1 259,70
0162444  SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML SUKLS34982/2010 83,00
148692 Chloramphenicol VUAB 1 g SUKLS68956/2010 74,50
0140983  ULPRIX 20 MG ENTEROSOLVENTNI TABLETY SUKLS77910/2010 132,00
0140997  ULPRIX 40 MG ENTEROSOLVENTNI TABLETY SUKLS77910/2010 177,00
0147690  TIANEPTIN MYLAN 12,5 MG SUKLS70587/2010 201,00
0147691  TIANEPTIN MYLAN 12,5 MG SUKLS70587/2010 603,00
0138984  ESCITALOPRAM MYLAN 10 MG SUKLS71214/2010 775,60
0139002  ESCITALOPRAM MYLAN 15 MG SUKLS71214/2010 1 153,73
0139020  ESCITALOPRAM MYLAN 20 MG SUKLS71214/2010 154917
0145287  APO-AMISULPRID 200 MG SUKLS77401/2010 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
0167368 TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 25 208,64
0167367 TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 16 430,01
0167364 TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 12 844,65
0167363 TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 10 233,75
0167360  TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 2017,60
0033540 NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 2 317,50
0033545  NUTRICOMP DRINK PLUS COKOLADA SUKLS84187/2010 50,00
0033533  NUTRICOMP HEPA SE SLADIDLEM, PRICHUT COKOLADA SUKLS84187/2010 99,90
0033538 NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 1 800,00
0033543  NUTRICOMP DRINK PLUS JAHODA SUKLS84187/2010 50,00
0033536 NUTRICOMP DRINK PLUS VANILKA SUKLS84187/2010 149,90
0033541  NUTRICOMP HEPA SE SLADIDLEM, PRICHUT COKOLADA SUKLS84187/2010 1198,80
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0033534  NUTRICOMP DRINK PLUS BANAN SUKLS84187/2010 149,90

0033539  NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 154,50
0033544  NUTRICOMP DRINK PLUS VANILKA SUKLS84187/2010 50,00
0033532  NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 150,00
0033537  NUTRICOMP DRINK PLUS COKOLADA SUKLS84187/2010 149,90
0033542  NUTRICOMP DRINK PLUS BANAN SUKLS84187/2010 50,00
0033535 NUTRICOMP DRINK PLUS JAHODA SUKLS84187/2010 149,90
0149145  ZEBINIX 800 MG SUKLS87510/2010 4 422,30
0148690  OLPINAT 10 MG SUKLS90224/2010 3000,36
0148691  OLPINAT 10 MG SUKLS90224/2010 6 000,72
0148688  OLPINAT 5 MG SUKLS90224/2010 1 500,18
0148689  OLPINAT 5 MG SUKLS90224/2010 3000,36
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
0167552  TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 2 690,14
0167556  TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 13 645,01
0167568 TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 33611,53
0167560  TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 17 126,20
0167564 TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 22191,29
0147878  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 3 760,41
0147880  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 19 073,67
0147886  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 46 983,86
0147882  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 23 939,85
0147884  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 30 622,24
0050115  GYNOFLOR SUKLS144893/2008 206,81
0050116 GYNOFLOR SUKLS144893/2008 418,85
0033554 RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0033553  RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0033552 RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0133511 TERBINAFIN MYLAN 1 % SUKLS107370/2010 91,00
0133512  TERBINAFIN MYLAN 1 % SUKLS107370/2010 148,00
0131818  Tazoratio 4 g/0,5g SUKLS58857/2010 7 953,53
0162858  ASPIRIN PROTECT 100 SUKLS110361/2010 37,45
0162859  ASPIRIN PROTECT 100 SUKLS110361/2010 131,07
0167508 DUOPLAVIN 75 MG/100 MG SUKLS110361/2010 1 055,89
0152141  LETROZOL +PHARMA 2,5 MG SUKLS122335/2010 3 428,76
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0148082  EXEMESTANE GLENMARK 25 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS114211/2010 2 694,00
0147872  EXESTEA 25 MG SUKLS112985/2010 2 553,00
0147873  EXESTEA 25 MG SUKLS112985/2010 7 660,00
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
0025496 FOSCAN 4 MG/ML SUKLS89874/2010 177 385,00
0140650 GEMCITABINE BOLAR 1 G SUKLS88607/2010 3927,30
0140649  GEMCITABINE BOLAR 200 MG SUKLS88607/2010 744,00
0135981  ORALET 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS89179/2010 1142,92
0135982  ORALET 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS89179/2010 1 600,08
0135983  ORALET 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS89179/2010 3 200,18
0135984  ORALET 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS89179/2010 3 428,76
0135985  ORALET 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS89179/2010 11 429,20
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 3239,16
0149503  MIRAPEXIN 0,26 MG SUKLS124360/2010 200,00
0149507  MIRAPEXIN 0,52 MG SUKLS124360/2010 730,00
0149510  MIRAPEXIN 1,05 MG SUKLS124360/2010 1 500,00
0149513  MIRAPEXIN 2,1 MG SUKLS124360/2010 3 100,00
0149514  MIRAPEXIN 2,1 MG SUKLS124360/2010 16 300,00
0167705  MIRAPEXIN 1,57 MG SUKLS124360/2010 20 994,81
0167708  MIRAPEXIN 2,62 MG SUKLS124360/2010 32 370,17
0149517  MIRAPEXIN 3,15 MG SUKLS124360/2010 28 608,04
0025931  ZYPREXA 10 MG SUKLS103696/2010 4 833,75
0025933 ZYPREXA 15 MG SUKLS103696/2010 3516,30
0028350 ZYPREXA 15 MG SUKLS103696/2010 967857
0025936  ZYPREXA 20 MG SUKLS103696/2010 4 688,35
0028349  ZYPREXA 20 MG SUKLS103696/2010 12 904,76
0028348 ZYPREXA 5 MG SUKLS103696/2010 3 226,20

0



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 124442
0137729  BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 MG SUKLS109938/2010 43,28
0138344  BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 MG SUKLS109938/2010 206,93
0138345 BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 MG SUKLS109938/2010 716,06
0138346  BUPRENORPHINE ALKALOID 2 MG SUKLS109938/2010 117,81
0138347  BUPRENORPHINE ALKALOID 2 MG SUKLS109938/2010 415,14
0138348 BUPRENORPHINE ALKALOID 2 MG SUKLS109938/2010 1 037,46
0138349  BUPRENORPHINE ALKALOID 8 MG SUKLS109938/2010 359,05
0138350 BUPRENORPHINE ALKALOID 8 MG SUKLS109938/2010 1 653,89
0138351  BUPRENORPHINE ALKALOID 8 MG SUKLS109938/2010 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 2106,72
0145959  POLINAIL 80 MG/G SUKLS133352/2010 353,16
0145960  POLINAIL 80 MG/G SUKLS133352/2010 720,20
0089227 BACTROBAN NASAL SUKLS140712/2010 131,34
0138218  NOLPAZA 40 MG PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO ROZTOKU SUKLS132348/2010 1124,30
0138220  NOLPAZA 40 MG PRASEK PRO PRIPRAVU 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
0100980  GRAZAX 75 000 SQ-T SUKLS131364/2010 1 917,00
0100981  GRAZAX 75 000 SQ-T SUKLS131364/2010 7 522,82
0149645  CIMZIA 200 MG INJ SOL 2X1ML SUKLS107418/2009 26 337,30
0157121 EAOE;FSHMOC;'REXAT EBEWE 5 MG TABLETY POR TBL NOB SUKLS163196/2010 22836
0157119 gAOE;;;)JEEXAT EBEWE 5 MG TABLETY POR TBL NOB SUKLS163196/2010 171,68
0157123 EAOE(:%(EATGREXAT EBEWE 10 MG TABLETY POR TBL NOB SUKLS163196/2010 30153
0149313  TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG INF PLV CSL 1X4MG SUKLS82518/2010 6 000,00
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0149441  TOPOTECAN TEVA 4 MG/4 ML INF CNC SOL 5X4ML SUKLS82518/2010 37 380,73
0028726  CYSTADANE 1 G POR PLV SOL 180GM SUKLS104706/2009 14 450,31
0167615  ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 17 654,14
0167616  ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 59 658,20
0167725  VOTRIENT 200 MG SUKLS197924/2010 18 373,03
0164034  FEXIGRA TABLETY 120 MG SUKLS121225/2010 47,94
0124900  FEXIGRA TABLETY 120 MG SUKLS121225/2010 479,43
0164035 FEXIGRA TABLETY 120 MG SUKLS121225/2010 95,89
0164036  FEXIGRA TABLETY 120 MG SUKLS121225/2010 143,83
0164037  FEXIGRA TABLETY 120 MG SUKLS121225/2010 239,72
0164038  FEXIGRA TABLETY 120 MG SUKLS121225/2010 287,66
0164029  FEXIGRA TABLETY 180 MG SUKLS121225/2010 80,47
0124901 FEXIGRA TABLETY 180 MG SUKLS121225/2010 804,67
0164030 FEXIGRA TABLETY 180 MG SUKLS121225/2010 160,93
0164031  FEXIGRA TABLETY 180 MG SUKLS121225/2010 241,40
0164032  FEXIGRA TABLETY 180 MG SUKLS121225/2010 402,33
0164033  FEXIGRA TABLETY 180 MG SUKLS121225/2010 482,80
0155051 IBALGIN GEL SUKLS48520/2010 112,92
0155052  IBALGIN KREM SUKLS48529/2010 112,92
0020447  STRUCTUM 500MG SUKLS127275/2010 274,28
0160319  SEVOFLURANE BAXTER 100 % SUKLS117180/2010 4179,95
0160320 SEVOFLURANE BAXTER 100 % SUKLS117180/2010 25 079,71
0025848 KEPPRA 1000 MG SUKLS127787/2010 1 648,33
0025830 KEPPRA 250 MG SUKLS127787/2010 808,33
0025836  KEPPRA 500 MG SUKLS127787/2010 1 510,10
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 322619
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
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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 3952,44
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 7 904,92
0029604  ZALASTA 20 MG SUKLS135291/2010 15 809,84
0029576  ZALASTA 2,5 MG SUKLS135291/2010 988,12
0029578  ZALASTA 2,5 MG SUKLS135291/2010 1976,23
0029581  ZALASTA 5 MG SUKLS135291/2010 1976,23
0029583  ZALASTA 5 MG SUKLS135291/2010 3 952,44
0029586  ZALASTA 7,5 MG SUKLS135291/2010 2 964,35
0029588  ZALASTA 7,5 MG SUKLS135291/2010 5928,70
0143794  LAPOZAN 10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS133887/2010 3 200,00
0143804  LAPOZAN 10 MG TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH SUKLS133887/2010 3 400,00
0143785  LAPOZAN 5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS133887/2010 1 500,00
0143801  LAPOZAN 5 MG TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH SUKLS133887/2010 1700,00
0124017  OLANZAPIN ACTAVIS 10 MG SUKLS137858/2010 4 249,94
0124003  OLANZAPIN ACTAVIS 5 MG SUKLS137858/2010 2 124,98

0



Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

ZruSené registrace v obdobi: od 21. 10. 2010 do 1. 12. 2010

AKNEFUG-EL 46/940/92-S/C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BIELEFELD, Némecko
B: DRM LIQ 60ML/600MG LGT kod SUKL: 0072597

DRM LIQ 25ML/250MG LGT kod SUKL: 0084053
DRM LIQ 50ML/500MG LGT kod SUKL: 0084091

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2010.

AMINOMIX 3 NOVUM 76/444/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko

B: INF SOL 6X1000ML VAK kod SUKL: 0095952

INF SOL 4X1500ML VAK kod SUKL: 0095953
INF SOL 4X2000ML VAK kod SUKL: 0095954

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.12.2010).
ANACID TABLETY S UHLICITANEM VAPENATYM 09/078/06-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROQV, Ceska republika

B: POR TBL MND 30 BLI kod SUKL: 0016961

POR TBL MND 50 BLI kéd SUKL: 0016962
POR TBL MND 25 BLI kéd SUKL: 0103205

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).
APO-ZIPRASIDON 40 mg 68/353/09-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR CPS DUR 30X40MG BLI kod SUKL: 0130559

POR CPS DUR 100X40MG BLI kod SUKL: 0130560
POR CPS DUR 30X40MG TBC kéd SUKL: 0130561
POR CPS DUR 100X40MG TBC kod SUKL: 0130562
POR CPS DUR 56X40MG BLI kod SUKL: 0155217

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).
APO-ZIPRASIDON 60 mg 68/354/09-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR CPS DUR 30X60MG BLI kod SUKL: 0130563

POR CPS DUR 100X60MG BLI kod SUKL: 0130564
POR CPS DUR 30X60MG TBC kod SUKL: 0130565
POR CPS DUR 100X60MG TBC kod SUKL: 0130566
POR CPS DUR 56X60MG BLI kod SUKL: 0155216
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).
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APO-ZIPRASIDON 80 mg 68/355/09-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 30X80MG BLI kéd SUKL: 0130567

POR CPS DUR 100X80MG BLI kod SUKL: 0130568

POR CPS DUR 30X80MG TBC kéd SUKL: 0130569

POR CPS DUR 100X80MG TBC kod SUKL: 0130570

POR CPS DUR 56X80MG BLI kéd SUKL: 0155215

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).
AREDIA 15 mg 44/090/95-A/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF PSO LQF 4X15MG VIA kéd SUKL: 0016478

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.12.2010).
AREDIA 30 mg 44/090/95-B/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceské republika

B: INF PSO LQF 2X30MG VIA kod SUKL: 0016477

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.12.2010).
ASPIRIN PROTECT 300 16/094/98-C

D: BAYER AG, LEVERKUSEN, Némecko

B: POR TBL ENT 20X300MG BLI k6d SUKL: 0021606

POR TBL ENT 50X300MG BLI kéd SUKL: 0021607
POR TBL ENT 100X300MG BLI kéd SUKL: 0021609

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.12.2010).
BELENZOK 100 mg 58/575/08-C
D: NORPHARM REGULATORY SERVICES LTD., DROGHEDA, Irsko

B: POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0119808

POR TBL PRO 14X100MG BLI kod SUKL: 0119809
POR TBL PRO 20X100MG BLI k6d SUKL: 0119810
POR TBL PRO 28X100MG BLI kod SUKL: 0119811
POR TBL PRO 30X100MG BLI kod SUKL: 0119812
POR TBL PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0119813
POR TBL PRO 56X100MG BLI kod SUKL: 0119814
POR TBL PRO 60X100MG BLI k6d SUKL: 0119815
POR TBL PRO 98X100MG BLI kéd SUKL: 0119816
POR TBL PRO 100X100MG BLI kod SUKL: 0119817
POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kod SUKL: 0119818
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).
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BELENZOK 200 mg 58/576/08-C
D: NORPHARM REGULATORY SERVICES LTD., DROGHEDA, Irsko
B: POR TBL PRO 14X200MG BLI kéd SUKL: 0119798

POR TBL PRO 20X200MG BLI kod SUKL: 0119799

POR TBL PRO 28X200MG BLI kod SUKL: 0119800

POR TBL PRO 30X200MG BLI kod SUKL: 0119801

POR TBL PRO 50X200MG BLI kod SUKL: 0119802

POR TBL PRO 56X200MG BLI kod SUKL: 0119803

POR TBL PRO 60X200MG BLI kod SUKL: 0119804

POR TBL PRO 98X200MG BLI kod SUKL: 0119805

POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0119806

POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0119807

POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0127196

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).
BELENZOK 25 mg 58/573/08-C
D: NORPHARM REGULATORY SERVICES LTD., DROGHEDA, Irsko

B: POR TBL PRO 14X25MG BLI kéd SUKL: 0119778

POR TBL PRO 20X25MG BLI kod SUKL: 0119779
POR TBL PRO 28X25MG BLI kdd SUKL: 0119780
POR TBL PRO 30X25MG BLI kéd SUKL: 0119781
POR TBL PRO 50X25MG BLI kod SUKL: 0119782
POR TBL PRO 56X25MG BLI kdd SUKL: 0119783
POR TBL PRO 60X25MG BLI kdd SUKL: 0119784
POR TBL PRO 98X25MG BLI kod SUKL: 0119785
POR TBL PRO 100X25MG BLI kéd SUKL: 0119786
POR TBL PRO 50X1X25MG BLI kod SUKL: 0119787
POR TBL PRO 10X25MG BLI kéd SUKL: 0127166

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).
BELENZOK 50 mg 58/574/08-C
D: NORPHARM REGULATORY SERVICES LTD., DROGHEDA, Irsko

B: POR TBL PRO 14X50MG BLI kéd SUKL: 0119788

POR TBL PRO 20X50MG BLI kod SUKL: 0119789
POR TBL PRO 28X50MG BLI kéd SUKL: 0119790
POR TBL PRO 30X50MG BLI kod SUKL: 0119791
POR TBL PRO 50X50MG BLI kod SUKL: 0119792
POR TBL PRO 56X50MG BLI kod SUKL: 0119793
POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0119794
POR TBL PRO 98X50MG BLI kod SUKL: 0119795
POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0119796
POR TBL PRO 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0119797
POR TBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0127176

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).
BLOCALCIN 90 RETARD 83/194/89-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL PRO 30X90MG BLI kéd SUKL: 0094321

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.11.2010).
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CALCIUM FOLINATE TEVA 800 mg 19/243/01-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 1X80ML VIA kéd SUKL: 0162485

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).
CITALOPRAM PLIVA 10 mg 30/247/05-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0095926

POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0114024
POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0114025
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0114026
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0114027

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2010).
COXTRAL GEL 29/180/06-C
D: ZENTIVA, A.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 50GM/1.5GM TUB kod SUKL: 0023480

DRM GEL 100GM/3GM TUB kéd SUKL: 0023481
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.12.2010).
DACARBAZIN TEVA 100 mg 44/171/86-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ PLV SOL 10X100MG VIA kod SUKL: 0162209

INJ PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0162210
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).
DIAPHAGE 500 18/401/01-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0058124

POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0058125
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0058126

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2010.

ECOBEC 250 ug EASI-BREATHE TRIO 14/095/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: INH SOL PSS 3X200DAV VNM kod SUKL: 0058781

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.12.2010).
EPIMIL DISTAB 2 mg 21/250/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL SUS 28X2MG BLI kéd SUKL: 0099917

POR TBL SUS 30X2MG BLI kod SUKL: 0099918
POR TBL SUS 14X2MG BLI kod SUKL: 0162558
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.12.2010).
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EPIMIL DISTAB 200 mg 21/255/06-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL SUS 28X200MG BLI kéd SUKL: 0000545

POR TBL SUS 30X200MG BLI kéd SUKL: 0000578

POR TBL SUS 50X200MG BLI kéd SUKL: 0000620

POR TBL SUS 56X200MG BLI kéd SUKL: 0000631

POR TBL SUS 60X200MG BLI kéd SUKL: 0000633

POR TBL SUS 90X200MG BLI kéd SUKL: 0000658

POR TBL SUS 100X200MG BLI k6d SUKL: 0000667

POR TBL SUS 200X200MG BLI kéd SUKL: 0000668
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.12.2010).
EPIMIL DISTAB 5 mg 21/251/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL SUS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0099923

POR TBL SUS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0099924

POR TBL SUS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0099930

POR TBL SUS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0099931

POR TBL SUS 60X5MG BLI kod SUKL: 0099932

POR TBL SUS 90X5MG BLI kod SUKL: 0099933

POR TBL SUS 14X5MG BLI kod SUKL: 0162559
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.12.2010).
ESTRADERM MX 50 56/143/98-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B: DRM EMP TDR 6X1.5MG MDC kod SUKL: 0015232
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9.12.2010).
FLAMBORIN 20 mg/ml 44/748/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA koéd SUKL: 0131766
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.11.2010).
GABALEPT 300 mg CPS. 21/308/03-C
D: PLIVA - LACHEMA AS., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR CPS DUR 50X300MG BLI kéd SUKL: 0042873
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.12.2010).
GABAPENTIN ACTAVIS 100 mg 21/511/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF.,, HAFNARFJORDUR, Island
B: POR CPS DUR 20X100MG BLI kod SUKL: 0133001

POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0133002

POR CPS DUR 60X100MG BLI kod SUKL: 0133003

POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0150616

POR CPS DUR 200X100MG BLI kéd SUKL: 0151731
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.12.2010).
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GABAPENTIN ACTAVIS 300 mg 21/512/08-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0133004

POR CPS DUR 50X300MG BLI kéd SUKL: 0133005

POR CPS DUR 60X300MG BLI kod SUKL: 0133006

POR CPS DUR 200X300MG BLI kéd SUKL: 0150617

POR CPS DUR 200X300MG BLI kod SUKL: 0151732

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.12.2010).

GABAPENTIN ACTAVIS 400 mg 21/513/08-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF.,, HAFNARFJORDUR, Island

POR CPS DUR 50X400MG BLI kéd SUKL: 0133007

POR CPS DUR 60X400MG BLI kéd SUKL: 0133008

POR CPS DUR 100X400MG BLI kod SUKL: 0150618

POR CPS DUR 200X400MG BLI kod SUKL: 0151733

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.12.2010).

GABAPENTIN-TEVA 800 mg 21/241/05-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 200X800MG BLI kod SUKL: 0042203

POR TBL FLM 10X800MG BLI kod SUKL: 0042205

POR TBL FLM 20X800MG BLI kéd SUKL: 0042206

POR TBL FLM 28X800MG BLI kéd SUKL: 0042207

POR TBL FLM 28X800MG TBC kéd SUKL: 0042208

POR TBL FLM 50X800MG TBC kéd SUKL: 0042210

POR TBL FLM 84X800MG BLI kéd SUKL: 0042214

POR TBL FLM 90X800MG BLI kéd SUKL: 0042215

POR TBL FLM 90X800MG TBC kod SUKL: 0042217

POR TBL FLM 100X800MG BLI kéd SUKL: 0042218

POR TBL FLM 100X800MG TBC kod SUKL: 0042219

POR TBL FLM 200X800MG TBC kéd SUKL: 0042220

POR TBL FLM 500X800MG TBC kéd SUKL: 0042221

POR TBL FLM 50X800MG BLI kéd SUKL: 0048418

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24.11.2010).

GLICLAZIDE 80 mg SERVIER 18/140/03-C

D:
B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

POR TBL NOB 20X80MG BLI kéd SUKL: 0078204

POR TBL NOB 60X80MG BLI kéd SUKL: 0078205

Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
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ISOTONICKY ROZTOK CHLORIDU SODNEHO-MDT 76/077/97-C

D: MEDITES PHARMA, SPOL. S R.O., ROZNOV POD RADHOSTEM, Ceska republika

B: INF SOL 8X1500MLPVC2A VAK kéd SUKL: 0044252
INF SOL 6X2000MLPVC2A VAK kéd SUKL: 0044253
INF SOL 4X3000MLPVC2A VAK kdéd SUKL: 0044254
INF SOL 1X1500MLPVC1 VAK kéd SUKL: 0044598
INF SOL 1X250MLPVC2A VAK kéd SUKL: 0044603
INF SOL 1X500MLPVC2A VAK kéd SUKL: 0044604
INF SOL 1X1000MLPVC2A VAK kéd SUKL: 0044605
INF SOL 1X1500MLPVC2A VAK kod SUKL: 0044606
INF SOL 1X2000MLPVC2A VAK kdéd SUKL: 0044607
INF SOL 1X3000MLPVC2A VAK kod SUKL: 0044608
INF SOL 1X250MLPVC2B VAK kéd SUKL: 0054437
INF SOL 1X500MLPVC2B VAK kod SUKL: 0054438
INF SOL 1X1000MLPVC2B VAK koéd SUKL: 0054439
INF SOL 1X1500MLPVC2B VAK kod SUKL: 0054440
INF SOL 30X250MLPVC2B VAK kod SUKL: 0054445
INF SOL 20X500MLPVC2B VAK kod SUKL: 0054446
INF SOL 12X1LT PVC2B VAK kod SUKL: 0054447
INF SOL 8X1500MLPVC2B VAK kéd SUKL: 0054448
INF SOL 8X1500MLPVC1 VAK kod SUKL: 0056422
INF SOL 30X250MLPVC2A VAK kéd SUKL: 0056998
INF SOL 20X500MLPVC2A VAK kod SUKL: 0056999
INF SOL 12X1LTPVC2A VAK kod SUKL: 0057000

ZR: Registrace se zrusuje ke dni 10.12.2010.

LAFAXON 150 mg 30/561/07-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.0., BRNO, Ceska republika

B: POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0050734

POR CPS PRO 60X150MG BLI kod SUKL: 0050735
POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0050736

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.12.2010).
LAFAXON 75 mg 30/560/07-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.0., BRNO, Ceska republika

B: POR CPS PRO 30X75MG BLI kod SUKL: 0050725

POR CPS PRO 60X75MG BLI kod SUKL: 0050726
POR CPS PRO 100X75MG BLI kod SUKL: 0050727

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.12.2010).
LANSOPRAZOL PLIVA 15 mg 09/457/06-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR CPS ETD 28X15MG TBC kod SUKL: 0106009

POR CPS ETD 56X15MG TBC kéd SUKL: 0106010
POR CPS ETD 7X15MG TBC kod SUKL: 0125219
POR CPS ETD 14X15MG TBC kod SUKL: 0125220
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.12.2010).
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LANSOPRAZOL PLIVA 30 mg 09/458/06-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR CPS ETD 28X30MG TBC kod SUKL: 0106011

POR CPS ETD 56X30MG TBC kod SUKL: 0106012

POR CPS ETD 7X30MG TBC kod SUKL: 0125221

POR CPS ETD 14X30MG TBC kod SUKL: 0125222

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.12.2010).
LASTET 100 44/133/91-C/C
D: EURO NIPPON KAYAKU GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
B: POR CPS MOL 10X100MG BLI kod SUKL: 0025249
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).
LASTET 25 44/133/91-A/C
D: EURO NIPPON KAYAKU GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
B: POR CPS MOL 40X25MG BLI kéd SUKL: 0021676
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).
LASTET 50 44/133/91-B/C
D: EURO NIPPON KAYAKU GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
B: POR CPS MOL 20X50MG BLI kéd SUKL: 0021677
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).
LINOLA UREA 46/269/03-C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BIELEFELD, Némecko
B: DRM CRM 1X75GM/9GM TUB kéd SUKL: 0032301

DRM CRM 1X50GM/6GM TUB kod SUKL: 0100312
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31.12.2010.
LIPRIBELA 10 58/346/07-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0101876

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0101877
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.12.2010).
LIPRIBELA 2,5 58/344/07-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0101872

POR TBL NOB 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0101873
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.12.2010).
LIPRIBELA 20 58/347/07-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30X20MG BLI kod SUKL: 0101878

POR TBL NOB 60X20MG BLI k6d SUKL: 0101879
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.12.2010).
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LIPRIBELA 5 58/345/07-C

D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0101874

POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0101875
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2010).
LIPRIBELA PLUS H 10/12,5 50/414/07-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0108723

POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0108724
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.12.2010).
LIPRIBELA PLUS H 20/12,5 50/415/07-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0108719

POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0108720
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.12.2010).
LIPRIBELA PLUS H 20/25 50/416/07-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0108721

POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0108722
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.12.2010).
LONTERMIN 14/719/92-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LUUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL NOB 20X0.05MG TBC kéd SUKL: 0094493
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).
LOSEC 20 mg 09/113/92-B/C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR CPS ETD 7X20MG TBC kéd SUKL: 0060158

POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0094165
POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0094166

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).
LOSEC 40 mg 09/109/96-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: INF PLV SOL 5X40MG VIA kéd SUKL: 0076644
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).
MAGNEVIST 2 mmol/L 48/001/03-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ SOL 1X20ML ISP kéd SUKL: 0042949

INJ SOL 5X20ML ISP kéd SUKL: 0042950
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.12.2010).
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MEGAPLEX 40 mg 44/335/01-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X40MG BLI kod SUKL: 0032098

POR TBL NOB 60X40MG BLI kdd SUKL: 0032099

POR TBL NOB 100X40MG BLI kéd SUKL: 0032100

POR TBL NOB 100X40MG TBC kdd SUKL: 0032102

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).
METHOTREXAT LACHEMA 1000 44/196/81-D/C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: INJ SOL 1X20ML/1000MG VIA kod SUKL: 0067910

INJ SOL 10X20ML/1000MG VIA kod SUKL: 0093965
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24.12.2010).
METHOTREXAT LACHEMA 50 44/196/81-C/C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: INJ SOL 1X5ML/50MG VIA kod SUKL: 0067911

INJ SOL 10X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0093964
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24.12.2010).
MICROSER 83/193/99-C
D: PRODOTTI FORMENTI S.R.L., MILANO, ltalie
B: POR GTT SOL 1X30ML UGT koéd SUKL: 0087219
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.12.2010).
MIRTAZAPINE-TEVA DISTAB 15 mg 30/046/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 6X15 MG STR kéd SUKL: 0055258

POR TBL DIS 12X15MG STR kéd SUKL: 0055260
POR TBL DIS 18X15MG STR kéd SUKL: 0055262
POR TBL DIS 28X15MG STR kod SUKL: 0055263
POR TBL DIS 30X15MG STR kod SUKL: 0055264
POR TBL DIS 48X15MG STR kod SUKL: 0055265
POR TBL DIS 50X15MGH STR kod SUKL: 0055266
POR TBL DIS 60X15MG STR kod SUKL: 0055267
POR TBL DIS 90X15MG STR kod SUKL: 0055268
POR TBL DIS 96X15MG STR kod SUKL: 0055269
POR TBL DIS 100X15MG STR kod SUKL: 0055270
POR TBL DIS 200X15MG STR kéd SUKL: 0055271
POR TBL DIS 500X15MG STR kéd SUKL: 0055272
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10.12.2010).
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MIRTAZAPINE-TEVA DISTAB 30 mg 30/047/06-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL DIS 6X30 MG STR kod SUKL: 0055322

POR TBL DIS 12X30MG STR kod SUKL: 0055323

POR TBL DIS 18X30MG STR kod SUKL: 0055324

POR TBL DIS 28X30MG STR kod SUKL: 0055325

POR TBL DIS 30X30MG STR kod SUKL: 0055326

POR TBL DIS 48X30MG STR kod SUKL: 0055327

POR TBL DIS 50X30MGH STR kéd SUKL: 0055328

POR TBL DIS 60X30MG STR kod SUKL: 0055329

POR TBL DIS 90X30MG STR kéd SUKL: 0055330

POR TBL DIS 96X30MG STR kod SUKL: 0055331

POR TBL DIS 100X30MG STR kéd SUKL: 0055332

POR TBL DIS 180X30MGH STR kod SUKL: 0055334

POR TBL DIS 200X30MG STR kod SUKL: 0055335

POR TBL DIS 500X30MG STR kod SUKL: 0055337

Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10.12.2010).

MIRTAZAPINE-TEVA DISTAB 45 mg 30/048/06-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL DIS 18X45MG STR kéd SUKL: 0057004

POR TBL DIS 28X45MG STR kéd SUKL: 0057006

POR TBL DIS 30X45MG STR kéd SUKL: 0057007

POR TBL DIS 48X45MG STR kod SUKL: 0057008

POR TBL DIS 50X45MGH STR kod SUKL: 0057009

POR TBL DIS 60X45MG STR kéd SUKL: 0057010

POR TBL DIS 90X45MG STR kod SUKL: 0057011

POR TBL DIS 96X45MG STR kéd SUKL: 0057012

POR TBL DIS 100X45MG STR kod SUKL: 0057013

POR TBL DIS 180X45MGH STR kod SUKL: 0057014

POR TBL DIS 200X45MG STR kod SUKL: 0057015

POR TBL DIS 500X45MG STR kod SUKL: 0057016

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10.12.2010).

MODAFINIL-TEVA 100 mg 06/211/06-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0098578

POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0098579

POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0098580

POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0098581

POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0098582

POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0098583

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.11.2010).

MOVICOL
D:

B:

ZR:

61/104/02-C
NORGINE PHARMA, PARIS, Francie
POR PLV SOL 20SAC MDC kéd SUKL: 0056056
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.12.2010).
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NAROPIN 10 mg/ml

D:
B:

ZR:

01/1144/97-C
ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

INJ SOL 5X10ML/100MG AMP kéd SUKL: 0056044

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).

NAROPIN 2 mg/ml

D:
B:

ZR:

01/1109/97-C

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

INF SOL 5X100ML/200MG VAK kdéd SUKL: 0046610
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).

NAROPIN 2 mg/ml

D:
B:

ZR:

01/1145/97-C

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

INJ SOL 5X10ML/20MG AMP kod SUKL: 0056038
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).

NAROPIN 7,5 mg/ml

01/1146/97-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: INJ SOL 5X10ML/75MG AMP kod SUKL: 0056042
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).
NICOTINELL 14 mg 87/267/06-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 7X14MG MDC kéd SUKL: 0024617

DRM EMP TDR 14X14MG MDC kod SUKL: 0024618

DRM EMP TDR 21X14MG MDC kéd SUKL: 0024619

DRM EMP TDR 28X14MG MDC kod SUKL: 0024620
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.11.2010).
NICOTINELL 21 mg 87/268/06-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 7X21MG MDC kéd SUKL: 0024621

DRM EMP TDR 14X21MG MDC kéd SUKL: 0024622

DRM EMP TDR 21X21MG MDC kod SUKL: 0024623

DRM EMP TDR 28X21MG MDC kéd SUKL: 0024624
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.11.2010).
NICOTINELL 7 mg 87/266/06-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 7X7MG MDC kod SUKL: 0024613

DRM EMP TDR 14X7MG MDC kéd SUKL: 0024614

DRM EMP TDR 21X7MG MDC kod SUKL: 0024615

DRM EMP TDR 28X7MG MDC kéd SUKL: 0024616
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.11.2010).
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NIT-RET SLOVAKOFARMA 83/027/81-S/C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: POR TBL RET 50X2.5MG BLI kod SUKL: 0086677

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.11.2010).
OLIMEL N7 76/386/10-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF EML 6X1000ML VAK kéd SUKL: 0157113

INF EML 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0157114
INF EML 4X2000ML VAK kod SUKL: 0157115

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.11.2010).
ONDANSETRON-TEVA 4 mg 20/114/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 2X4 MG BLI kéd SUKL: 0018709

POR TBL FLM 4X4 MG BLI kéd SUKL: 0018710
POR TBL FLM 5X4 MG BLI kéd SUKL: 0018711
POR TBL FLM 6X4 MG BLI kéd SUKL: 0018712
POR TBL FLM 15X4 MG BLI kdd SUKL: 0018714
POR TBL FLM 30X4 MG BLI kéd SUKL: 0018715
POR TBL FLM 50X4MG H BLI kéd SUKL: 0018716
POR TBL FLM 100X4MG H BLI kod SUKL: 0018717
POR TBL FLM 500X4MG H BLI kéd SUKL: 0018718
POR TBL FLM 10X4 MG BLI kéd SUKL: 0021342
POR TBL FLM 10X1X4 MG BLI koéd SUKL: 0117821
POR TBL FLM 50X1X4MG BLI kod SUKL: 0117822
POR TBL FLM 50X1X4MG H BLI kod SUKL: 0117824

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10.12.2010).
ONDEMET SIR 20/440/06-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR SIR 40 MG/50 ML LAG kéd SUKL: 0018441
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.11.2010).
ONYCHON 250 ZENTIVA 26/183/02-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 14X250MG BLI kéd SUKL: 0014304

POR TBL NOB 28X250MG BLI kéd SUKL: 0014305
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.11.2010).

OXALIPLATIN-TEVA 5mg/ml,PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU  44/592/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X20MG VIA kéd SUKL: 0114385
INF PLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0114386
INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0114387
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.12.2010).
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RAMIPRIL GALEX 2,5 mg 58/455/07-C

D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
B: POR TBL NOB 20X2,5 BLI kod SUKL: 0106967

POR TBL NOB 28X2,5 BLI kod SUKL: 0106968

POR TBL NOB 30X2,5MG BLI kéd SUKL: 0106969

POR TBL NOB 50X2,5MG BLI kéd SUKL: 0106970

POR TBL NOB 100X2,5MG BLI kod SUKL: 0106971
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1.12.2010).
RAMIPRIL GALEX 5 mg 58/456/07-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
B: POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0106972

POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0106973

POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0106974

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0106975

POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0106976
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1.12.2010).
RIAMET 25/999/01-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0015823
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.12.2010).
RISSET 3 mg 68/102/06-C
D: PLIVA S.R.O. V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0100334

POR TBL FLM 60X3MG BLI k6d SUKL: 0100335
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.12.2010).
ROLETRA 24/178/03-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0163701

POR TBL NOB 7X10MG BLI kéd SUKL: 0163702

POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0163703
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
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ROXITHROMYCIN AL 150 15/036/05-C

D:
B:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
POR TBL FLM 5X150MG BLI kod SUKL: 0017474
POR TBL FLM 10X150 MG BLI kéd SUKL: 0017475
POR TBL FLM 12X150 MG BLI kéd SUKL: 0017476
POR TBL FLM 14X150 MG BLI kéd SUKL: 0017477
POR TBL FLM 16X150 MG BLI kéd SUKL: 0017478
POR TBL FLM 20X150 MG BLI kod SUKL: 0017479
POR TBL FLM 28X150 MG BLI kod SUKL: 0017480
POR TBL FLM 30X150 MG BLI kod SUKL: 0017481
POR TBL FLM 50X150 MG BLI kod SUKL: 0017482
POR TBL FLM 60X150 MG BLI kod SUKL: 0017483
POR TBL FLM 90X150 MG BLI kod SUKL: 0017484
POR TBL FLM 100X150 MG BLI kéd SUKL: 0017485
POR TBL FLM 250X150 MG BLI kéd SUKL: 0017486
POR TBL FLM 500X150 MG BLI kéd SUKL: 0017487
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4.12.2010).

ROXITHROMYCIN AL 300 15/037/05-C

D:
B:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
POR TBL FLM 500X300 MG BLI kéd SUKL: 0017604
POR TBL FLM 5X300MG BLI kéd SUKL: 0017605
POR TBL FLM 6X300MG BLI kéd SUKL: 0017606
POR TBL FLM 7X300MG BLI kéd SUKL: 0017607
POR TBL FLM 10X300 MG BLI kod SUKL: 0017608
POR TBL FLM 12X300 MG BLI kod SUKL: 0017609
POR TBL FLM 14X300 MG BLI kéd SUKL: 0017610
POR TBL FLM 16X300 MG BLI kod SUKL: 0017611
POR TBL FLM 20X300 MG BLI kdd SUKL: 0017612
POR TBL FLM 28X300 MG BLI kod SUKL: 0017613
POR TBL FLM 30X300 MG BLI kdd SUKL: 0017614
POR TBL FLM 50X300 MG BLI kdd SUKL: 0017615
POR TBL FLM 60X300 MG BLI kod SUKL: 0017616
POR TBL FLM 100X300 MG BLI kéd SUKL: 0017617
POR TBL FLM 250X300 MG BLI kod SUKL: 0017618
POR TBL FLM 90X300 MG BLI kod SUKL: 0017619
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4.12.2010).

SETRONON 4 mg/2 ml 20/238/03-C

D:
B:
ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
INJ SOL 5X2ML/4MG AMP kod SUKL: 0155942
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).

SILYGAL
D:

B:

ZR:

80/103/98-C
TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
POR TBL FLM 30X117MG BLI kéd SUKL: 0044143
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).
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SIMVASTATIN-TEVA 10 mg 31/627/07-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0120640

POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0120641

POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0120642

POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0120643

POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0120644

POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0120645

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0137430

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8.12.2010).

SIMVASTATIN-TEVA 20 mg 31/628/07-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0120681

POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0120682

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0120683

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0120684

POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0120685

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0120686

POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0120687

POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL: 0120688

POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0120689

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0137429

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8.12.2010).

SIMVASTATIN-TEVA 40 mg 31/629/07-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0120725

POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0120726

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0120727

POR TBL FLM 30X40MG BLI kdd SUKL: 0120728

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0120729

POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0120733

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0137428

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8.12.2010).

SIMVASTATIN-TEVA 5 mg 31/626/07-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0120608

POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0120609

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0120610

POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0120611

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0120612

POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0120613

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0120614

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0120615

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0137431

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8.12.2010).
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SOLIAN 50 mg 68/458/99-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0122231

POR TBL NOB 150X50MG BLI kod SUKL: 0122232

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.12.2010).

SPOFAPLAST 180 NAPLAST NA KURi OKA

46/1408/97-C

D: CHEMOPHARMA, A.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP MED 1X(6K+6K) MDC kod SUKL: 0059183
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2010.
STERILE DOBUTAM.HYDROCHL.CONC. 78/165/04-C
D: ANTIGEN PHARMACEUTICALS LTD., ROSCREA, CO. TIPPERARY, Irsko
B: INF CNC SOL 5X20ML AMP kéd SUKL: 0045254
ZR: Spréavni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuije.
STOPTUSSIN JUNIOR POTAHOVANE TABLETY 36/090/06-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0095460
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.12.2010).
TANAP 0,5 mg 58/325/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0100413

POR CPS DUR 60X0.5MG BLI kod SUKL: 0100416

POR CPS DUR 28X0.5MG BLI kod SUKL: 0100419

POR CPS DUR 56X0.5MG BLI kéd SUKL: 0100420
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).
TANAP 1 mg 58/326/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.0., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X1MG BLI kéd SUKL: 0100389

POR CPS DUR 60X1MG BLI kéd SUKL: 0100392

POR CPS DUR 28X1MG BLI kéd SUKL: 0100395

POR CPS DUR 56X1MG BLI kéd SUKL: 0100396
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).
TANAP 2 mg 58/327/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.0., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X2MG BLI kéd SUKL: 0100401

POR CPS DUR 60X2MG BLI kéd SUKL: 0100404

POR CPS DUR 28X2MG BLI kéd SUKL: 0100407

POR CPS DUR 56X2MG BLI kéd SUKL: 0100408
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).
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TAVEGYL

24/278/70-S/C

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X1MG BLI kod SUKL: 0015821
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.12.2010).
TOPIRAMAT PLIVA 100 mg TBL. 21/124/07-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0014488

POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0137012

POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0137013
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24.12.2010).
TOPIRAMAT PLIVA 25 mg TBL. 21/122/07-C
D: PLIVA - LACHEMA AS., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X25MG BLI kod SUKL: 0014486

POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0137008

POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0137009
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24.12.2010).
TOPIRAMAT PLIVA 50 mg TBL. 21/123/07-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0014487

POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0137010

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0137011
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24.12.2010).
TRAMADOL AL 100 INJ. 65/275/96-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: INJ SOL 5X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0032048

INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0032049

INJ SOL 20X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0032050
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.12.2010).
TUSSILEN 52/420/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0000731

POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0014782
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.12.2010).
UFT 44/367/01-C
D: MERCK SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 21 BLI kod SUKL: 0058866

POR CPS DUR 28 BLI kéd SUKL: 0058867

POR CPS DUR 35 BLI kod SUKL: 0058878

POR CPS DUR 42 BLI kod SUKL: 0058879

POR CPS DUR 36 BLI kéd SUKL: 0107046

POR CPS DUR 120 BLI kod SUKL: 0107047
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.11.2010).
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UNISPERA 1 mg 68/537/08-C

D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0133617

POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0133618
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.11.2010).
UNISPERA 2 mg 68/538/08-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0133619

POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0133620
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.11.2010).
UNISPERA 3 mg 68/539/08-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0133621

POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0133622
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.11.2010).
UNISPERA 4 mg 68/540/08-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0133623

POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0133624
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.11.2010).
VERAHEXAL 40 13/095/99-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0056152

POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0056153
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0056154

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24.12.2010).
VINBLASTIN-TEVA 44/341/98-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: INJ PSO LQF 1X10MG+SOLV VIA kéd SUKL: 0010795

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.11.2010).
ZELOTRIN 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/437/08-C

D: PHAROS-PHARMACEUTICAL ORIENTED SERVICES LTD., PALLINI ATTIKIS, Recko
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0126705

POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0126706
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0126707
POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0126708
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0126709
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0126710
POR TBL FLM 100X1MG BLI kod SUKL: 0126711
POR TBL FLM 300X1MG BLI kod SUKL: 0126712
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1.12.2010).
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ZINKOROTAT-POS 39/208/01-C
D: URSAPHARM S.R.0., RICANY, Ceska republika
B: POR TBL ENT 20X6.3MG ZN BLI kéd SUKL: 0163347
POR TBL ENT 50X6.3MG ZN BLI kod SUKL: 0163348
POR TBL ENT 100X6.3MGZN BLI kod SUKL: 0163349
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.12.2010).

Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2010
Prehled nové registrovanych pripravk( zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pfipravky registrované centralizovanou procedurou viozené do databaze SUKL
vroce 2010

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

Seznam specifickych Iééebnych programii schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 12. 2010 do 31. 12. 2010

D.T.VAX
V:
S:

CODE:
IS:
ATC:

Datum:

Cislo arze:
Pocet baleni:
Ugel:

Pracovisté:
Distributor:

Plati do:

Sanofi Pasteur S.A., Lyon, Francie
Diphtheriae anatoxinum 30ut
Tetani anatoxinum 40ut/ 05ml
51873 inj sus 10x10 davek
Immunopraeparata

JO7AM51

21.12.2010

G1132-1

56 (5600 davek)

Dokondéeni vakcinace timto pfipravkem rozo¢kovanych déti proti zaskrtu a tetanu s trvalou
kontraindikaci pertusove slozky (celularni i acelularni). U ,novych® déti pripravek indikovan
v pfipadech, pokud maiji trvalou kontraindikaci acelularni slozky a nelze u nich proto pouzit
registrované pfipravky obsahuijici tuto komponentu.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni péce praktickych 1ékafl pro déti a dorost.
PHOENIX lékarensky velkoobchod, a.s., K pérovné 945/7, 102 00 Praha 10

Avenier, a.s., Bidlaky 20, ¢.p. 837,639 00 Brno.

28.02.2013

PROTAMIN MEDA-AMPULLEN

Datum:
Pocdet balent:
Ugel:

Pracovisté:
Distributor:
Plati do:

Meda Pharma GmbH & Co. KG, Bad Homburg, Némecko
Protamini hydrochloridum 5ku/5ml

154858 inj sol 5x5ml/5ku

Antidota,detoxicantia

VO3AB14

08.12.2010

50000

Zastaveni/ukonceni U¢inku heparinu u pacientd pfi operacich a jinych terapeutickych
nebo diagnostickych vykonech.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce.

PHOENIX Iékarensky velkoobchod as., CR.

31.01.2013
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TAMBOCOR 100
V:
S:

CODE:
IS:
ATC:

Datum:

Pocet baleni:
Ugel:

Pracovisté:

Distributor:
Plati do:

3M HEALTH CARE LTD., LEICESTERSHIRE, LOUGHBOROUGH, Velka Britanie
Flecainidi acetas 100mg

(odp. Flecainidum 87.34mg)

125462 por tbl nob 50x100mg

Antiarrythmica

C01BC04

08.12.2010

6300

Lécba a prevence recidiv supraventrikularnich a ventrikularnich tachykardii u pacient,

ktefi netoleruji IéCbu registrovanymi léCivymi pripravky nebo u nichz byla tato Ié¢ba neudinna,
a u pacientd, u nichz neni indikovana nefarmakologicka lécba.

IKEM, klinika kardiologie, oddéleni arytmologie, Videnska 1958 / 9, Praha 4, 140 2,
Nemocnice Na Homolce, kardiologie, antiarytmicka jednotka, Roentgenova 2, Praha 5, 150 30,
VEN, II. Interni klinika, arytmologie, U nemocnice 2, Praha 2, 128 08,

FNKV, llLinterni klinika, katetrizaéni a arytmologicka jednotka, Srobarova 50, Praha 10, 100 34,
FNM, détské kardiocentrum, V Uvalu 84, Praha 5, 150 06,

FNHK, Linterni klinika, oddéleni arytmologie a kardiostimulace, Sokolska 581, Hradec Kralove,
500 05,

Pardubickéa krajska nemocnice, interni klinika, Arytmologicka poradna, Kyjevska 44, Pardubi-
ce, 532 03,

Krajska nemocnice Liberec, kardiocentrum, Husova 10, Liberec, 460 63,

Masarykova nemocnice Usti nad Labem, Interni oddéleni |, kardiologie, Socialni pé&e 3316 /
12 A, Usti nad Labem 401 13,

FN Bohunice, interni kardiologicka klinika, Skupina arytmie a kardiostimulace, Jihlavska 20,
Brno, 625 00,

FN USA, I. Interni kardioangiologicka klinika, Arytmologicka ambulance, Pekarska 53, Brno,
656 91,

FN Ostrava, interni klinika, 17. listopadu 1790, Ostrava, 708 52,

FN Olomouc, linterni klinika, I.P. Pavlova 6, Olomouc, 775 20,

Nemocnice Podlesi a.s., kardiocentrum, arytmologie, Konska 453, 739 61, Tfinec,
Nemocnice Ceské Budgjovice, kardiologické odd., B.N&mcové 585 / 54, Ceské Budéjovice,
370 87

PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR.

31.01.2013
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