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Dulezitd sdéleni

Informace o zavadach kvality a nezadoucich ucincich
lIéciv, padélcich, nelegalnich pripravcich a zdravotnickych
prostiedcich - brezen 2012

s ve

Opatreni pri zavadach jakosti léciv

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lécivé a pomocné latky

\EY AN

Vyrobce
nebo drzitel

rozhodnuti
o registraci

Sarze/
c.atestu

Opatieni drzitele

rozhodnuti
o registraci

95637  NUTRIFLEX B.Braun 114738051 Stazeni z Urovné Mozny vyskyt I
LIPID PLUS, INF  Melsungen AG, zdravotnickych partikularnich
EML 5x1875 ML Melsungen, zafizeni formaci
Némecko v aminokyselinové
komore
tifkomorového
vaku
113096 AZALIA 75 Gedeon Richter ~ T04529D Stazenf z Urovné Snizeni doby Il
mikrogram?l Plc, Budapest, T04539B zdravotnickych pouzitelnosti
potahované Madarsko TOA247B zatizeni z2letnal
tablety TOA247H rok a zmeny
podminek
uchovavani
113097 AZALIA 75 Gedeon Richter ~ T04530A, Stazenf z Urovné Snizeni doby I
mikrogram Plc, Budapest, T04531D zdravotnickych pouzitelnosti
potahované Madarsko T04539C zafizenf z2letnal
tablety T06682B rok a zmeny
TO9599A podminek
TOA247K uchovavani
T11680A
T11680E
T13210A
176591 GECROL 1 MG, Heaton a.s., E036 Uvolnéni distribuce,
PORCPSDUR,  Ceska republika vydeje a lécebného
60x1 MG pouziti
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107935 GLYVENOL 400

56930

94428

51981

42591

MG, POR CPS
MOL, 60x400
MG

IMMODIN,
INJ PSO LQF,
1XDAV+SOLV

TECHNESCAN
MAG 3, INJ PLV
SOL 5

OLTAR 6 MG,
POR TBL NOB,
30 tablet

RECTODELT 100

MG, RCT SUP,
4x100 MG

Novartis s.r.o.
Praha

Sevapharma a.s.,
Ceska republika

Mallinckrodt
Medical B.V,,
Nizozemsko

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A,
Lucembursko

Trommsdorf
GmbH & Co.KG,
Arzneimittel,
Alsdorf,
Némecko

Uo012,Uo013
Uo014, Uo015
Uoo16, Uoo17
Uo018, uo019
U0020, U0021
U0022, Uo023
U0024, U0025
U0026, Uo027
U0030, U0031
U0032, U0033
U0034, U0036
U0037,U0038
U0039, U0040
Uo041, Uoo42
U0043, U0044
U0045, U0046
Uo047,U0048
U0049, U0051
U0052, Uo053
U0054, U0056
U0057, U0058
U0060, U006
U0062, U0063
U0064, U0065
U0067, Uo068
U0069, U070
Uoo71, Uoo72
U0073, U0074

05-1211

310418
310475

14001

E003
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Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zatizeni

Pozastaveni distribuce,
vydeje a lécebného
pouziti a nasledné
stazeni z Urovneé
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni z Grovneé
zdravotnickych
zarizenf

Pozastaveni distribuce,
vydeje a lécebného
pouzitf

Pozastaventi
distribuce lécivého
pfipravku a nasledné
stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizenf (balent

s dobou pouZitelnosti
na vnejsim obalu
04/2016)

Zkraceni doby 1l
pouzitelnosti
z 5 let na 3 roky

Nesoulad Il
sregistracni
dokumentaci v CR

Mozna pfitomnost |l
sklenénych ¢astic

Provéfenti I
podezfeni zavady
v jakosti

VWskyt balenf 1l
s krat$i dobou
pouzitelnosti na
vnéjsim obalu
(04/2016)
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Ostatni sdéleni SUKL

Z&dné nejsou.

Informace zahranic¢nich inspektorati

1.

wu

(=)

Sdéleni irského inspektoratu

Z dlvodu zavady v jakosti (v blistru byla tableta jiného pfipravku) se na zakladé sdéleni irské regulacni autority
stahuje |éCivy pfipravek Cozaar 50 mg, 2x14 tablet, ¢.5. 01F240 (soubézné dovezena irska sarze), PC331 (soubézné
dovezena irskd Sarze), 312797 (Spanélska originalni sarze). Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme, de
Espana, Madrid, Spanélsko. Soubézné dovazeny piipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani
v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

. Sdéleni FDA

Z ddvodu zavady v jakosti (pfitomnost krystalickych ¢astic) se na zakladé sdéleni FDA stahuje IéCivy pfipravek
Argatroban Injection, Liquid Injectable, 50 mg/50 ml, ¢3.V10189,V10191,V10194,V10223. Drzitel rozhodnuti
o registraci neni uveden. Lécivy piipravek nenf v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

Z dlvodu zévady v jakosti (mozna pfitomnost sklenénych ¢astic) se na zakladé sdéleni FDA stahuji 1é¢ivé pfipravky
Polymyxin B for Injection Sterile, 10 sterile vials, ¢.3. 0977-00-1942980, 0977-00-1895027; Vecuronium
Bromide for Injection, 10 mg per vial, 10x10 mg vials, ¢.5. 0905-04-1865067; Vecuronium Bromide for
Injection, 20 mg per vial, 10x20 mg vials, ¢.5. 0905-05-1865069. Drzitel rozhodnuti o registraci neni uveden.
Lécivé pifpravky nejsou v Ceské republice registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnocent.

. Sdéleni feckého inspektoratu

Z dlvodu zavady v jakosti (¢ast roztoku se nachdzela mimo predplnénou stiikacku) se na zékladé sdéleni fecké
regula¢ni autority stahuje lécivy pifpravek Arixtra 2,5 mg/0,5 ml, inj. sol. 10x0,5 ml, kod SUKL 26409, ¢.35. 0377.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Glaxo Group Ltd., England. Predmétna Sarze nebyla uvedena na trh v Ceské republice.

. Sdéleni italského inspektoratu

Z ddvodu zédvady v jakosti (vysledky mimo specifikaci) se na zakladé sdéleni italské regulacni autority stahuji
piipravky Scheringproct, rectal ointment a Ultraproct, rectal ointment, vice 3arzi. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Intendis Manufacturing SpA, Italie. Lécivé piipravky nejsou v Ceské republice registrovany a nebyly
dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

. Sdéleni britského inspektoratu

Z ddvodu zavady v jakosti (vyskyt jiné sily pfipravku v blistru) se stahuje Iécivy pfipravek Co-Codamol 8/500
tablets, 32 tablet, ¢.3. LL11701. Drzitel rozhodnuti o registraci: Wockhardt UK Ltd, Wrexham LL13 9UF, Velka Britanie.
Lécivy piipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnocent.

. Sdéleni kanadského inspektoratu

Z ddvodu zavady v jakosti (mozna pfitomnost ampuli jiného pfipravku) se stahuje IéCivy pfipravek Morphine
Sulfate, inj. sol., ¢.5. CC2824. Drzitel rozhodnuti o registraci: Sandoz Canada Inc. Lécivy pripravek s vyrobcem
uvedenym v RA, nenfv Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu
Ci klinického hodnocent.
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7. Sdéleni finského inspektoratu

Z dlivodu zavady v jakosti (letdky v kartonech ve $patné jazykové verzi) se stahuje 1éCivy pfipravek Montelukast
Orion 5 mg zvykaci tablety, por. tbl. mnd 28x5 mg, ¢3. BS132001. Drzitel rozhodnuti o registraci: Orion
Corporation, Finsko. Lécivy piipravek je v CR registrovan, ale nebyl dosud uveden na trh. Vechna baleni pfedmétné
sarze jsou pod kontrolou drzitele rozhodnuti o registraci.

8. Sdéleni rakouského inspektoratu

7 dlvodu zavady v jakosti (mozZna bakteridlni kontaminace) se stahuje Iécivy pripravek ViaSpan, solution for
organ preservation, viechny Sarze vyrobené od Cervence 2011. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers
Squibb GesmbH, Rakousko. Pfipravek neni v CR registrovan. Piesto byla na webovych strankach SUKL zvefejnéna
informace zaslana drzitelem registrace pro piipad, ze by mohl byt produkt v CR pouzit v rémci transportu organ(
ur¢enych pro transplantaci.

Z dlvodu zadvady v jakosti (vyskyt ¢astic v Sarzich stafi 15 a vice mésicud) se stahuje lécivy pfipravek Carboplatin
Ebewe, inf. cnc. sol., kody SUKL 55768, 55769, 55767, 142004, vsechny 3arze. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg. KG, Unterach, Rakousko. V3echny sarze lé¢ivého piipravku byly v CR staZeny z Grovné
zdravotnickych zafizeni (sdéleni SUKL ze dne 2.4.2012).

Padélky a nelegalni pripravky
1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Zadna nebyla.

2, Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pf¥ipravk

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo sarze | Vydavajici Poznamka
autorita

Mince Belle potravinovy doplnék obsahujici nezjisténo FDA USA v CR vyskyt
nedeklarovanou lécivou latku sibutramin nezjistén
nebo tadalafil

Everlax potravinovy doplnék obsahujici nezjisténo FDA USA v CR vyskyt
nedeklarovanou lécivou latku sibutramin nezjistén
nebo tadalafil

Ever Slim potravinovy doplnék obsahujici nezjisténo FDA USA vCR vyskyt
nedeklarovanou lécivou latku sibutramin nezjistén
nebo tadalafil

Ever Slim Shake Mix potravinovy doplnék obsahujici nezjisténo FDA USA v CR vyskyt

Dietary Supplement nedeklarovanou lécivou latku sibutramin nezjistén

Strawberry nebo tadalafil

Ever Slim Shake Mix potravinovy doplnék obsahuijici nezjisténo FDA USA vCR vyskyt

Dietary Supplement nedeklarovanou lécivou latku sibutramin nezjisten

Chocolate nebo tadalafil

Perfect Men Dietary potravinovy doplnék obsahujicf nezjisténo FDA USA v CR vyskyt

Supplement nedeklarovanou lécivou latku sibutramin nezjistén
nebo tadalafil

Herbal Drink Acai-man potravinovy doplnék obsahuijici nezjisténo FDA USA vCR vyskyt

Mangosteen Dietary ~ nedeklarovanou Iéc¢ivou latku sibutramin nezjisten

Supplement

nebo tadalafil
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Pokyny SUKL

Pirehled pokyni platnych k 1. 4. 2012

Obecné platné pokyny

Platnost

‘ Nahrazuje

Dopliuje

verze 2

UST-24
verze 3

UST-27
verze 3

UST-29

verze 10

UST-30
verze 2

Nepfetrzita sluzba Statniho Ustav pro
kontrolu léciv pro pfipady vyZadujici
neodkladny zasah z divodu snizeni
bezpecnosti [éCiv a zdravotnickych
prostredkd

Formular ozndmeni o pouZitf
neregistrovaného léc¢ivého pripravku

Postup zdravotnickych pracovnikd

a prodejct vyhrazenych léciv pfi podezfeni
na zavadu v jakosti lécivého pfipravku
Sponzorovani podle zakona o regulaci
reklamy

Standardni nazvy Iékovych forem, zplsobu
podani a obald

Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde
o lécivo, pripadné Iécivy piipravek
podléhajici registraci

Zadost o vydani stanoviska k navrhu
specifického lécebného programu

HlaSeni vybranych Iécivych pfipravkd

Standardni ndzvy Iékovych forem, zplsobu
podani a oball — doplnék

Poskytovani reklamnich vzorkd humannich
lécivych pripravkd

Promijenf a vraceni Uhrad nakladd za
odborné Ukony provadéné na zadost

Regulace reklamy na humannf [écivé
pripravky a lidské tkané a buriky

Spravni poplatky, nahrady vydaj za
odborné ukony, ndhrady za tkony spojené
s poskytovanim informaci a néhrady za
ostatni Ukony

Zakladni principy rozlisovani humannich
lécivych pfipravkd od jinych vyrobkl

Angl. | Vydan
verze

Ne 9/2000
Ne *

Ne *

Ne 7/2007
Ne 4/2003
Ano ¥

Ne 7/2003
Ne *

Ne 9/2003
Ne 8/2008
Ano ¥

Ne *

Ano ¥

Ne *

od
1.10. 2000

13.7.2009

2.7.2010

1.7.2007

1.5.2003

1.8.2008

5.6.2003

29.10. 2009

1.10.2003

1.8.2008

3.11.2009

19.9.2011

1.4.2012

12.5.2010

UST-11
verze 2

UST-15
verze 2

UST-16

UST-4

UST-19
verze 1

UST-21
verze 1

UST-23
verze 1

UST 24
verze 2

UST-27
verze 2

UST-29
verze 9

UST-30
verze 1

UST-17
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-5
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-17
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-10
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-10
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2

UST-31  Principy identifikace humannich lécivych Ne 6/2007  1.7.2007 UST-31 =
verze 1 piipravk v CR
UST-32  Hlaseni a evidence EAN kodU Ne * 17.9.2009  UST-32 -
verze 2 verze 1
UST-33  Aplikace zakona ¢.477/2001 Sb., o obalech, Ne 4/2007  1.4.2007 UST-13 =
ve znéni pozdéjsich predpisti ve vztahu
k léciviim
UST-34  Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 3/2008  1.4.2008 = -
vzorkl priimysloveé vyrabénych lécivych
pripravkd v terénu

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

UST-36  Spravni poplatky, nahrady vydajt za Ano % 3.6.2011 UST 36 -
verze 3 odborné ukony provadéné na zadost dle verze 2

zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pripravku

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

REG-29  Nazvy Iécivych pfipravkl Ano ¥ 1.9.2010 REG-29 =
verze 2 verze 1

REG-41  Klasifikace lécivych pripravkd pro vydej Ne * 10.6.2011 REG-41 -
verze |

REG-46  Maximalni doba pouzitelnosti pro steriini ~ Ano  11/1999 1.1.2000 - -
pfipravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci
REG-59  Pozadavky na registraci pfipravkd Ano * 28.1.2009  REG-59 =
verze 1 v souvislosti s rizikem pfenosu plvodcU
zvirecich spongiformnich encefalopatif

REG-60  Pozadavky na registraci léCivych pfipravkl, Ne * 23.1.2009  REG-60 =
verze 1 prijejichz vyrobé byly pouzity latky
pochazejici z lidske krve Ci jejich slozek

REG-62  Parametrické propousténti Ne 2/2002  1.3.2002 = =
REG-69  Zadost o prevod registrace Ano  7/2003  5.6.2003 REG-69 =
verze |

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

REG-73  Z&dost o prodlouzeni registrace Ano ¥ 17.9.2009  REG-73 =
verze |

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

REG-76  Zmény registrace lécivych pfipravkl Ano  * 1.1.2010 REG-76 =

verze 1 registrovanych narodni procedurou
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-62
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1

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

verze 3 pripravku verze 2
REG-78  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano ¥ 1.11.2011 REG-78 -
verze3  uznavani s CR jako referencnim clenskym verze 2

statem
REG-79  Zakladni dokument o |éCivé latce (Active Ano ¥ 3.6.2011 = REG-79
verze 1 Substance Master File)
REG-80  Zarazenilécivého piipravku jiz Ano  12/2008 10.11.2008 REG-80 -

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

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

verze |

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

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

REG-85  Pridélovani DCP slot Ano ¥ 5.10.2010  REG-85 -

verze |

REG-86  Povolovani soubézného dovozu lécivého ~ Ne * 1.11.2011 UST-28 -
pripravku verze 1

REG-87  Zadost o povoleni soubézného dovozu Ano % 1.11.2011 - -

REG-88  Zadost o zménu povoleni soubézného Ano ¥ 1.11.2011 - -
dovozu

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Neintervencni poregistracni studie Ne 9/2008 16.9.2008 PHV3
verze 2 bezpecnosti humannich Iécivych pfipravkd verze 1
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkd Ano * 16.9.2008  PHV-4 =

verze |

Volume  Volume 9 of The Rules Governing

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

*\erze 1 je uverejnéna pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Protokol klinického hodnocent Ano 5/1998 1.6.1998 -
a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 5/1998 1.6.1998 - -
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78
http://www.sukl.cz/leciva/reg-79-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-79-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/volume-9a
http://www.sukl.cz/leciva/volume-9a
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9

KLH-10  Vymezeni zékladnich pojmu a zasady Ano * 9.6.2011 KLH-10 =
verze 1 spravné klinické praxe

KLH-11  Etické komise Ano * 10.6.2011  KLH-11 -
verze 1

KLH-12  Pozadavky na doklady spravné vyrobni Ano * 1.12.2011  KLH-12 =
verze 3 praxe pfi predkladani zadosti o povoleni/ verze 2

ohlaseni klinického hodnocent

KLH-16 ~ Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 =
verze |

KLH-17  Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH/17 -
verze |

KLH-19  Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 11/2008 21.10.2008 KLH-19 =
verze I hodnocenf |éCiva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20  Z&dost o povoleni/ohlasent klinického Ano 11/2008 1.11.2008 KLH-20 -
verze4  hodnoceni verze 3
KLH-21  Hlaseni nezaddoucich ucinkl humannich Ano * 15.3.2009 KLH-21 -
verze 4 |écivych pripravkd v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Viydavani certifikatd spravné klinické praxe  Ne * 1.7.2009 - -
KLH- Z&dost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -
EK-01 k provedent klinického hodnocenf v Ceské

republice — pozadavky na predkladanou

dokumentaci

* Pokyn je uvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léciv

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Zadost o povoleni/zménu v povoleni 23.1.2009 DIS-8
verze1 k distribuci lécivych pfipravkd

DIS-10  Ozndmeni zahajeni distribuc¢ni ¢Cinnostina ~ Ano 7/2004  23.1.2009 DIS-10 =
verze 1 Uzemi CR na zakladé povolenti k distribuci

lécivych pfipravkd vydaného jinym

¢lenskym statem EU

DIS-11 Pokyny pro Spravnou distribu¢ni praxi Ne * 15.1.2009 DIS-11 =
verze I humannich lécivych pripravkd
DIS-12  Pokyny pro distribuci [éCivych latek Ne * 15.1.2009 DIS-12 =

verze 1  apomocnych ldtek osobdm opravnénym
pripravovat |éc¢ivé pripravky

DIS-13  HI&senf dodavek distribuovanych Ano * 1.1.2011  DIS-13 =
verze4  humannich lécivych pripravkd verze 3

DIS-14  Zasilky humanitarni pomoci obsahujici Ne * 19.1.2009 DIS-14 =
verze 1 |écivé pripravky

DIS-15  Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani  Ne * 15.1.2009 DIS-15 =

verze 1 apfepraveé léciv
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1

VYR-10  Obecné pozadavky SUKL na validace Ne 10/2008 1.3.2009  VYR-10
verze 1 aseptickych procest

VYR-17  Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ano 6/2001  1.7.2001  VYR-13 -
lécivého pripravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26  Pokyny pro spravnou vyrobnf praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 -
verze 2 vyrobé IéCivych latek verze 1
VYR-27  Zadost o povoleni k vyrobé lé¢ivych Ne * 1.9.2008  VYR-27 =
verze 2 piipravkd, zmény povoleni k vyrobé verze 1

lécivych pfipravkd a pokyny pro
poskytovani blizsich udaji o vyrobé
VYR-28  Zadost o povolenti k ¢innosti kontrolni Ne * 1.9.2008 VYR-28 =
verze 2 laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti verze 1
kontrolnf laboratorfe a pokyny pro
poskytovani blizsich idajl o ¢innosti

VYR-29  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010 VYR-29 -
verze 2 kvyrobé transfuznich pfipravkd a surovin verze 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30  Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu Ne * 1.1.2010  VYR-30 =
verze 2 |écivych pripravkd verze 1
VYR-31  Vydavani certifikdtd spravné vyrobni praxe  Ne * 6.10.2008 VYR-31 =
verze 1 pro vyrobce lécivych latek
VYR-32  Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne * 1.12.2011 VYR-32 =
verze 3 revize 2
VYR-33  Sterilizace ethylenoxidem, radiacni Ne 1/2005  1.1.2005 - VYR-12

sterilizace a odhad populace
mikroorganism

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

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

pripravkd a dovoz hodnocenych Iécivych

pripravkd ze tretich zemt

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

u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratoie

Angl. Platnost Doplnuje
verze od

Dokumenty spravné laboratorni praxe 1.5.2010  SLP-5
verze 1 OECD
SLP-6 Narodnf program monitorovani shody se Ne * 1.11.2009 SLP-6 -
verze 2 zasadami SLP verze 1
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-2

SLP-7  Z&dost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6.2010 - -

SLP-8 Zasady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - -
podminek SLP

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

Angl. Platnost Dopliiuje
verze od

Doporucené doby pouzitelnosti Iécivych Ne 1.10.2009 LEK-5
verze 2 pripravkd pripravenych v [ékarné verze 1
LEK-9 Zachazeni s [éCivymi pfipravky ve Ne 6/2008 1.6.2008 LEK-9 =
verze 1 zdravotnickych zafizenich
LEK-12  Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych ~ Ne 12/2008 5.12.2008 - -
pripravkd v Iékarnach
LEK-13  Hlaseni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne * 1.12.2011 LEK-13 =
verze 4 verze 3
LEK-14  Kyslikové koncentratory pro pouZziti Ne * 6.5.2009 LEK-14 =

verze 1 srozvody medicinalnich plynd

LEK-15  Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody Ne * 1.7.2010 - =
medicinalnich plynd
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkii

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Kontrola zdravotnickych prostredkd 15.4.2011 ZP-19
verze 2 u poskytovatell zdravotni péce verze 1

ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano 9/2004  1.10.2004 PZT-15 =
dozoru u zdravotnickych prostfedkd veetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hlaseni v Ceské republice

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

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a Ghrad

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

CAU-04 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni 2.2.2012  CAU-04 =
verze 1 vyse a podminek Uhrady maximalnf ceny

vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse

a podminek Uhrady lécivého pfipravku /

potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely
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http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-1
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-20
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-21
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad

Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu Ne
vyse a podminek Uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse

a podminek Uhrady lécivého pripravku /
potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

Pokyny pro vyplnéni zadosti o zrusenti Ne
vyse a podminek Uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse

a podminek uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Technické dokumentace

Angl. | Platnostod Doplnuje
verze
LEK-1

13.12.2011 - =

13.12.2011 - =

ERP-001  Elektronické predepisovani humannich ~ Ne ERP-001

verze 3 lécivych pripravkd verze 2

ERP-002 Viydej lécivych pripravkd na zaklade Ne ERP-002 LEK-13
verze 3 elektronického predpisu verze 2

ERP-003 Pfistup zdravotnich pojistoven Ne = =

k dokladdm elektronickych predpist
a vydejl na predpisy
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http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-003

Informace o distribuci a vydeji [éCiv

yF ve

Distribuce a vydej lé¢iv v Ceské republice ve 4. ¢étvrtleti 2011

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

S ohledem na potfebu porovnani finan¢nich objem0 lécivych pripravkl prochézejicich distribu¢nim fetézcem
v prlibéhu let jsou i v hodnoceni roku 2011 v ¢lanku pouzity udaje o finan¢nich objemech Iéc¢ivych pfipravkd, které
vychazeji pouze z vyrobnich cen ozndmenych distributory a vyrobci (Udaje o finan¢nich nakladech tedy nezahrnuiji
DPH a obchodni prirdzku).

1. Informace o distribuci léciv Iékarnam, jinym zdravotnickym zafizenim
a prodejcim vyhrazenych léciv

Informace obsahuji vyhradné udaje z hlaseni distributort dle pokynu SUKL DIS-13, aktuéIni verze, o distribuci lé¢ivych
ptipravkl, nejedna se o realnou spotiebu Iékii pacienty, tedy o data, kterd by popisovala konkrétni vydeje
pacientdm.

Udaje o mnoZstevnich objemech lécivych piipravkd prochdzejicich distribu¢nim fetézcem byly ziskany integraci
mésicnich hlaseni subjektl opravnénych v Ceské republice distribuovat 1é¢ivé piipravky. Predmétem hlaseni jsou
dodavky lécivych pripravkd od distributor a findlnich vyrobcd (distribuce vyrobcem vyrobenych lécivych pfipravkd)
do lékaren, dalsich zdravotnickych zafizeni a veterindrnim lékardm opravnénym vykonavat odbornou veterinarni
¢innost. Ve vazbé na zkrdceni intervalu hlasenf se hlaseni nové rozlisuje na hlaseni dodavek a hlaseni vratek (distributor
zasila v hlaseni zvlast informace o dodévkach lécivych pripravkd a zvlast o vratkach lécivych pripravkd z [ékaren).

Pro sledovani trendd v dodavkach lécivych pfipravkd jsou pouZivdna porovnani distribuovanych objem0 v poctech
baleni, finan¢nich ukazatelich a definovanych dennich davkach (dale jen,DDD") po Ctvrtletich v uplynulych pétiletech.

Aktualné platné hodnoty DDD jsou dostupné na strankach WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology
- http//www.whocc.no/.

Hodnoceni vyvoje distribuce lécivych pripravku (véetné specifickych Iééebnych programui) za 4.
ctvrtleti 2011

Z celkového poctu 59 122 registrovanych variant* écivych pffpravkd, ztoho 3281 homeopatik (ke dni 1.1.2012), bylo
ve 4. ¢tvrtleti roku 2011 do sité zdravotnickych zafizeni dodano 7671 variant pripravkd, coz je 12,97 % z celkového
poctu registrovanych variant (372 homeopatik); z toho 5573 variant dodavanych pfipravkl méa stanovenu Uhradu ze
zdravotniho pojisténi (coz je 72,65 % z poc¢tu obchodovanych variant Ié¢ivych pffpravk).

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

Srovnani Udaji o distribuci lé¢iv ve finan¢nim vyjadfeni, poctech baleni a DDD/1000 obyvatel/den po ctvrtletich
v uplynulych péti letech je uvedeno v tabulce 1.
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Tabulka 1. Udaje o objemech distribuovanych lééivych piipravki v CR po étvrtletich od roku 2007 -
4.Q. 2011

Srovnani udaju o distribuci lé¢iv v DDD, ve finan¢nim vyjadieni a poctech baleni
Distribuce do sité zdravotnickych zarizeni v CR

mn DDD* celkem (mil.) Baleni (mil. ks) Financni objem v cenach ptivodce (mlid. K¢)

2007 136221 88,23 11,934
2007 2 137767 82,79 12,500
2007 3 1256,08 78,04 11,613
2007 4 160637 94,09 14,066
2008 1T 122680 83,30 12,990
2008 2 130112 78,94 13,150
2008 3 182324 77,70 12,962
2008 4 131178 77,73 13,753
2009 1 132439 83,54 14,224
2009 2 137727 76,51 14,918
2009 3 127265 73,94 14,244
2009 4 129889 77,94 14,851
2010 1 148771 80,44 14,998
2010 2 152424 76,64 15,085
2010 3 1346,72 71,81 13,982
2010 4 144835 7548 14,780
2011 1 151713 80,77 14,937
2011 2 153030 74,97 15,042
2017 3 136296 68,36 13,698
2011 4 144586 73,04 15,047

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

Ve 4. Ctvrtleti 2011 jsme zaznamenali nardst celkového mnozstvi DDD o 6,08 %. V poctech baleni doslo v 4. Ctrtleti
roku 2011 proti 3. ¢tvrtleti 2011 k narlstu objemu dodavek éc¢ivych pffpravkd, zaznamendvame dodavky 73,04 mil.
kus( baleni, cozZ predstavuje nardst o 6,85 % oproti pfedchozimu Ctvrtleti.V meziro¢nim srovnani jde o pokles priblizné
0 3,23 %. Finan¢ni objemy (v cenédch plvodce) také vzrostly, 0 9,85 % pfi srovnani 4. ¢tvrtleti 2011 a 3. ¢tvrtleti 2011,
v meziro¢nim srovnani zaznamenavame narlst o 1,80 %. Z hlediska dlouhodobého trendu byva 4. ¢tvrtleti roku
charakterizovéno nardstem vsech sledovanych souhrnnych parametrd.

Z celkového poctu 73,04 mil. baleni bylo distribuovano 21,29 mil. kust |éCiv, tj. 29,14 % celkového poctu dodanych
balenf [écivych pfipravkl (celkem 126,46 mil. DDD), jejichZ vydej je mozny bez lékaFského predpisu, ve finan¢ni
hodnoté v cenédch plvodce 1,47 mld. K¢, co? je 9,78 % z celkovych finan¢nich objemd.

Do hlasent jsou od ledna 2011 zahrnuty i dodavky é¢iv mimo CR. Jako doplruijici informaci proto déle publikujeme
tabulku dodévek lé¢iv do zahranic¢i. Na webové strance SUKL rovnéz uvadime piehled lécivych piipravkd nejcastéji
distribuovanych do zahranici http//www.sukl.cz/4-ctvrtleti-roku-2011
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Tabulka 2. Udaje o objemech distribuovanych lé¢ivych pripravka do zahranici

Celkové udaje o distribuci lé¢iv v DDD, finan¢nim vyjadreni a poctech baleni

Distribuce do sité zdravotnickych zafizeni Distribuce dalSim distributoriim
v zahranici v zahranidi
DDD* celkem | Baleni [ Finan¢ni objem cenach DDD* celkem | Baleni
(mil.) (ks) puvodce (mil. Kc) (mil.) (ks)
2011 2,65 108441 51,125 14,99 3567 055
2011 2 457 125376 90,086 15,25 3867 536
2011 3 501 201362 188,619 22,46 3669076
2011 4 561 204366 203,106 23,63 4360 265

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

Rozdéleni distribuce podle cenovych pasem

Naprostd vétsina celkového objemu distribuovanych baleni spadd do 1. cenového pasma. 7 celkového poctu
73,04 mil. distribuovanych baleni v hodnoté 15,047 mld. spada do tohoto pasma 56,61 mil. baleni (801,32 mil.
DDD); tato skupina tedy tvofi 77,51 % celkového poctu baleni léCivych pfipravkd distribuovanych ve 4. Ctvrtleti
2011 a odpovida finan¢ni hodnoté 3,528 mld. K¢ v cendch plvodce (23,45 % z celkového finan¢niho objemu).
Z celkového poctu 56,61 mil. baleni v 1. cenovém pasmu odpovida 22,09 mil. baleni (coZ je 30,24 % z celkového
poctu balenf v tomto pasmu) pfipravkdim, které nejsou vazany na lékaisky predpis.

Do 8. pasma pak spadaji finan¢né narocnéjsi 1écivé pripravky (s cenou vyrobce vetsi nez 10.000 K¢), napf. ze skupiny
cytostatik a imunomodulacnich latek. Z celkového poctu 73,04 mil. distribuovanych baleni spadad do tohoto pasma
0,13 mil. baleni (0,18 %) ve finan¢ni hodnoté 2,801 mid. K¢, coz je 18,61 % z celkovych ndkladd.

Souhrnné hodnoceni vyvoje distribuce hrazenych lécivych pripravki

Celkovy finan¢ni objem distribuovanych pfipravk ve 4. Ctvrtleti 2011 podle stanovenych Uhrad teoreticky nepatrné
klesl oproti stejnému obdobf v roce 2010 ze 14,195 mld. Ké na 14,042 mid. K¢, tj. 0 0,01 %. Celkovy finan¢ni objem
distribuovanych lécivych pfipravkl podle stanovenych Uhrad ve 4. ¢tvrtleti 2011 teoreticky vzrostl oproti 3. Ctvrtletf
2011 ze 13,110 mld. Ké na 14,042 mld. K¢, tj. o 7,11 %. Pro vypocet jsou vak pouzivany maximalni stanovené
hodnoty Uhrady ze zdravotniho pojisténi (viz Seznam hrazenych Iécivych pfipravkl a potravin pro zvIastni lékafské
Ucely), které viak nemusi byt realné uplatnény. Uvedené udaje proto nepredstavuji realné vynalozené
uhrady ze zdravotniho pojisténi, ale maximalni mozné, které mohou byt v nékterych pfipadech nadhodnoceny.

Kompletni hodnoceni dodavek 1éc¢iv zahrnujici grafy a dalsi Udaje naleznete na webové strance Ustavu http://www.
sukl.cz/4-ctvrtleti-roku-2011.

V souhrnném prehledu jsou uvadény jmenovite pfipravky s nejvyssim poctem dodanych balenfis nejvyssim financnim
objemem (top 50), porovnani moznych vydajd ze zdravotniho pojisténi podle ATC skupiny za 4. Ctvrtleti 2010 a 4.
Ctvrtleti 2011 a porovndni 3. Ctvrtleti a 4. Ctvrtleti 2011 a Udaje o spotiebé |écCivych pripravkd s rozlisenim podle écivé
latky, kterd je v nich obsaZena a podle cesty podant.

2. Informace ziskané z hlaseni o vydanych lécivych pripravcich od
provozovatelii opravnénych k vydeji

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

které SUKL na zékladé pokynu LEK-13, verze 2, sleduje v rémci monitorovani spotieb lé¢ivych piipravkd v CR. Informace
obsahuji hlaseni od 2054 provozovateld |ékaren. Data zahrnuji i informace o specifickych |écebnych programech.

Vydeje lécivych ptFipravki

Z celkového poctu 55 841 registrovanych variant |éCivych pfipravkl bez homeopatik (ke dni 1. 1. 2012) byl ve
4. ¢tvrtleti roku 2011 hlasen vydej u 7499 variant piipravkd (coz je 13,43 % z celkového poctu registrovanych variant),
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4651variant vydanych pfipravkd ma stanovenu uhradu ze zdravotniho pojisténi (coz je 62,02 % z poctu
obchodovanych variant léCivych pfipravkd).

Souhrn Udajt o vydeji léciv ve financnim vyjadreni, poctech baleni a DDD je uveden v tabulce 3. Tabulka uvadi pouze
lécivé pripravky s vydejem na lékafsky predpis a OTC s omezenim.

Tabulka 3. Udaje o objemech vydanych/distribuovanych lééivych pFipravki v CR

Baleni (mil) M Finan¢ni objem v cenach piivodce (mid.)
mm

2010 25,884 51,940 734,722 1351,031 4,302 13,339
2010 2 26,553 52,326 761,479 1419154 4,310 13,580
2010 3 21,288 45,520 625318  1213,073 3,489 12,470
2010 4 23,854 50,747 696,807  1323,992 3,883 13,353
2011 1 27,381 51,487 794,449  1357,826 4,573 13,201
2011 2 27,147 52,393 824,064  1417,720 4,616 13,681
2011 3 27,963 45,804 871,754  1236,040 4,779 12,252
2011 4 29,162 49,782 889479  1317,535 5,056 13,510

Hodnoceni vydeje podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu vydanych baleni spadd do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 29,162 mil.
vydanych baleni v hodnoté 5,056 mld. K¢ spada do tohoto pasma 20 646 mil. Tato skupina tedy tvofi az 70,80 %
celkového poctu baleni Iécivych pripravkd vydanych ve 4. Q. 2011 ve finan¢ni hodnoté v cenach ptvodce 1459 mil.
K¢, coz je témér 29,86 % z celkovych finan¢nich objemd.

Do 8. pasma pak spadaji financné narocnéjsi lécive pripravky (s cenou vyrobce vétsinez 10 000 K¢). Z celkového poctu
29,162 mil. vydanych balenf v hodnoté 5,056 mld. K& spadé do tohoto pasma 3 938 kusU. Tato skupina tedy tvofri 0,01
% celkového poctu vydanych baleni IéCivych pfipravk( ve financni hodnoté v cenach plvodce 95,677 mil. K&, cozZ je
témér 1,89 % z celkovych finan¢nich objem.

Podrobnéjsi tdaje ziskané z hlaseni vydejli véetné grafil naleznete na webové strance Ustavu http:/www.sukl.cz/4-
ctvrtleti-roku-2011. Clanek zahrnuje graf s pocty hlasicich lékaren po jednotlivych mésicich, tabulku hodnoceni vydeje
podle cenovych pasem, podle lécivych latek a Ié¢ivych pfipravkd, hodnoceni vydeje u hrazenych lécivych pripravkd
a v jednotlivych ATC skupinach.

3. Hodnoceni vyvoje distribuce vybrané skupiny lécivych pripravki
Antibakterialni léciva

Vroce 2011 bylo v Ceské republice distribuovano celkem 11488 721 kus( baleni antibakterialnich 1é¢iv pro systémovou
aplikaci (ATC skupina J01). To odpovidéd 76 122 079 DDD, ve finan¢nim vyjadreni jde o 1 748 206 270 K¢ v cenach

plvodce. Veterinarnim Iékaram, ktefi maji opravnéni k vykonavani odborné ¢innosti, bylo dodano v roce 2011 celkem
128 022 kust baleniza 11 992 276 K& v cenach plvodce.

Vyvoj v dodavkach antibakteridlnich léciv od roku 2006 do roku 2011 v poctech baleni, DDD a cenach pdvodce je
shrnut na webové strance Ustavu http://www.sukl.cz/4-ctvrtleti-roku-2011.

Situace v dodavkach antibakteridlnich 1éciv se po roce 2000 stabilizovala, neopakuje se jiz enormni narlst dodavek
urcitych skupin 1ék0, jako tomu bylo napf. u makrolidovych antibiotik poc¢atkem devadesatych let minulého stoleti
a fluorochinolond na konci let devadesatych. Od roku 2006 se distribuce dodavek ustdlila a s drobnymi vykyvy se
pohybuje v rozmezi kolem 11-12 miliond dodanych baleni za rok.
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V soucasnosti se ovsem vaznym problémem stava enormni ndrdst rezistence antibiotik, redlné ohrozeni ztraty
Uc¢innosti antibiotik je dnes jiz problémem celosvétovym. U nékterych plvodcl bakteridInich infekci zaznamenavame
v poslednich desetiletich narlst rezistence i o desitky procent, coz s sebou nese vedle pfimého dopadu na zdravi
populace (narlst mortality i morbidity) i nezanedbatelné zvySovani nakladd na vynaloZzenou zdravotn{ péci.

Mezi hlavni pri¢iny tohoto nebezpecného trendu patfi v prvni fadé nespravné pouzivani antibiotik, jejich naduzivani
v humanni a veterindrni medicingé, nedostatecnd hygienickd opatfeni umoznuijici Sifeni rezistentnich kmend ve
zdravotnickych zafizenich imimo né, nedostatecnd osvéta o racionalnim vyuzivaniantibiotik, kterd by mohla eliminovat
tlak pacient( na Iékare pfi predepisovani antibiotik.

Vyvoj v dodavkach hlavnich ATC skupin antibakterialnich léciv

Srovnani objemu distribuce v jednotlivych ATC skupinach antibakteridlnich Ié¢iv za roky 2006 az 2011 v poctu baleni,
finanénim objemu a DDD jsou zvefejné&na na webové strance Ustavu http://www.sukl.cz/4-ctvrtleti-roku-2011.

ATC skupina JO1A (tetracykliny)

AntibakteridIni spektrum tetracyklinovych antibiotik je velmi Siroké. Zahrnuje aerobnf i anaerobni mikroorganismy,
chlamydie, mykoplasmata, ricketsie a spirochety a nékterd protozoa. Rezistence na tyto latky je dnes pomérné ¢astd a u
nékterych druht mikroorganismd i vysoka. U nds jsou v soucasné dobé registrovany pfipravky obsahujici doxycyklin
a tigecyklin.

Nejvétsi dodavky lécivého pfipravku obsahujiciho doxycyklin, ktery je aktivni proti mnoha grampozitivnim
i gramnegativnim bakteriim v¢etné anaerobd a sporulujicich bakterii, mél za sledované obdobi Doxybene 100 mg, por
cps mol 10x100 mg. Od roku 2006, kdy bylo doddno 564 961 kusU baleniza 15316 432 K¢ v cené plvodce s 5649610
DDD, dochazi k pozvolnému poklesu dodavek az na 474 355 kust baleni za 8 361 701 K¢ s 4 743 550 DDD.

Lécivy piipravek Tygacil 50 mg, inf plv sol 10x50 mg/5 ml, obsahuijici tigecyklin, byl registrovan v Ceské republice v roce
2006. Je urcen k lécbé komplikovanych infekci klize a mekkych tkanf, dale k lé¢bé komplikovanych intraabdominalnich
infekcf. Prvni dodavky byly zaznamendany v roce 2008, do roku 2011 pozorujeme nartst dodavek (rok 2008 — 264 kus(
baleni za 3 433 848 K¢ v cené plvodce s 1320 DDD, rok 2011 = 1494 kust baleni za 16 716 500 K¢ s 7470 DDD).

ATC skupina JO1B (amfenikoly)

Jde o antibiotika, jejichZ antibakteridIni spektrum je velmi Siroké: plsobi na chlamydie, ricketsie, mykoplasmata
a nékteré anaeroby.V soucasné dobé je u nas pouzivan pouze chloramfenikol. Od roku 2007 je na trhu jediny zéstupce
této skupiny antibiotik a to |écivy pripravek Chloramphenicol Valeant. Jde o syntetické Sirokospektré antibiotikum,
jehoz uzitf je vyhrazeno pouze pro té7ké infekce vyvolané citlivymi mikroby, kdy nelze [é¢it méné toxickymi antibiotiky.
Mezi nejzédvaznéjsi nezaddouci Ucinky patfi poruchy krve a lymfatického systému. V roce 2007 bylo dodano 4234 kus(
baleni tohoto lé¢ivého pfipravku za 293 416 K¢ v cendch pdvodce, s 1411 DDD.V roce 2011 bylo distribuovano celkem
27 988 kust baleniza 1 825 833 K¢ v cené plvodce, s 9325 DDD.

ATC skupina JO1C (peniciliny)

Tato rozsahld skupina antibiotik se obecné vyznacuje baktericidnim uGcinkem, nizkou toxicitou a relativné kratkym
postantibiotickym efektem. Patfi sem antibiotika s Uzkym spektrem Ucinnosti (napf. benzylpenicilin), ale i s relativné
Sirokym spektrem ucinnosti (napf. amoxicilin). Nevyhodou pouziti mohou byt alergie na penicilinova antibiotika.

Za sledované obdobi let 2006 az 2011 se distribuce v této ATC skupiné udrzuje pfiblizné na 4 milionech dodanych
balenf za rok. Na webové strance Ustavu http//www.sukl.cz/4-ctvrtleti-roku-2011 je v grafu zobrazen vyvoj distribuce
ampicilinu, amoxicilinu a kombinace penicilind, v€etné inhibitorl beta-laktamaz v poctech balenia DDD.

ATC skupina JO1 D (jina beta-laktamova antibiotika)

Cefalosporinovéd antibiotika délime podle Ucinnosti na grampozitivni a gramnegativni mikroorganismy a na
Pseudomonas aeruginosa a podle stability vici plsobeni betalaktamaz do ¢tyi generaci. Cefalosporiny I. generace
(ATC skupina JO1DB) maji vysokou Ucinnost na grampozitivni mikroorganismy, nizsi 4¢innost na gramnegativni, na
Pseudomonas aeruginosa nepusobi.

Nejvetsi dodavky v ATC skupiné JO1DB04 - cefazolin za sledované obdobi mél Iécivy pripravek Cefazolin Sandoz 1
G, inj plv sol 10x1 g; v roce 2006 bylo dodano 24 054 kusl baleni za 7 164 022 K¢ v cené pldvodce s 80 179 DDD, ve
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sledovaném obdobi maji dodavky stoupajici trend. V roce 2011 bylo doddno 43 710 kust baleni za 10 537 399 K¢
v cené plvodce s 145 699 DDD.

Cefalosporiny Il. generace (ATC skupina JO1DC) maji ponékud nizsi Ucinnost na grampozitivni mikroorganismy,
vyssi icinnost na gramnegativni a na anaeroby. Jsou stabilni vici plsobeni nékterych beta-laktamdz. NepUsobf na
Pseudomonas aeruginosa.

Nejvyssi dodavky s léc¢ivou latkou cefuroxim (JO1DCO02) mél ve sledovaném obdobi [éc¢ivy pripravek Xorimax 500 mg

potahované tablety, por tbl film. Od roku 2006 dodavky stoupaijt: v roce 2006 bylo distribuovano 41 091 kusd baleni za

12 783 386 K¢ v cené plvodce s 410 910 DDD, v roce 2011 jiz 180 294 kusU baleni za 27 793 773 K& v cené plvodce
1802 940 DDD.

Cefalosporiny Ill. generace (JO1DD) jsou obvykle méné Gc¢inné na grampozitivni mikroorganismy nez cefalosporiny
pfedchozich generaci. Na gramnegativni jsou ale vyrazné Ucinnéjsi neZ Il. generace cefalosporint. Déle pdsobi na fadu
kmenU Pseudomonas aeruginosa (velmi ucinny je napf. ceftazidim). Jsou stabilni vici pUsobeni vétsiny beta-laktamaz.
V ATC skupiné JO1DDO02 (ceftazidim) bylo za sledované obdobi doddno nejvice Ié¢ivého piipravku Fortum 1 G, inj plv
sol 1x1 g.

Cefalosporinova antibiotika IV. generace (JOT1DE) maji vysokou Ucinnost na Pseudomonas aeruginosa a vyssi uc¢innost
na grampozitivni mikroorganismy ve srovnani's cefalosporiny pfedchozich generaci. Jsou rovnéz stabilni vici plsobenti
betalaktamaz.

V' ATC skupiné JO1DEOT (cefepim), pozorujeme ve sledovaném obdobi 2006-2011 nejvyssi dodavky u lécivého
pfipravku Maxipeme 2 G, inj plv sol 1x2 G.V roce 2006 bylo distribuovano 14 057 kusl baleni, nejvice baleni bylo
dodano v roce 2008 (20 182 kusl baleni), v roce 2011 pozorujeme pokles dodavek na 14 191 kusd baleni.

ATC skupina JO1E (sulfonamidy a trimetoprim)

Mechanismus jejich antibakteridlniho Uc¢inku spociva vinhibici syntézy kyseliny listové. Tyto latky pdsobibakteriostaticky
a maji stfedné siroké antibakterialni spektrum.

V této ATC skupiné jsou distribuovany léky s écivou latkou trimetoprim (JOTEAOT) a sulfametoxazol v kombinaci
s trimetoprimem (JO1EEQ1). Dodavky v této ATC skupiné jsou za sledované obdobi stabilni, vyraznéjsi narlst byl
zaznamenan u lécivého pripravku Biseptol 480 (sulfametoxazol v kombinaci s trimetoprimem), inf cnc sol 10x5 ml;
v roce 2006 bylo dodano 6626 kust baleni za 2 148 537 K& v cené plvodce s 16 565 DDD, od roku 2009 distribuce
narUstala a v roce 2011 dosahla 14 163 kust dodanych baleni za 3 441 436 K¢ v cené plvodce s 35 408 DDD.

ATC skupina JO1F (makrolidy, linkosamidy, streptograminy

Mechanismus Ucinku této skupiny antibakteridlnich |écCiv spociva v inhibici proteosyntézy bakteridlni buriky. Léciva
maji bakteriostaticky ucinek a stfedné Siroké antibakteridlni spektrum. Velmi dobfe Gcinkuji na grampozitivni bakterie,
chlamydie, mykoplasmata, brucely a treponemy.

V'soucasné dobé jsou u nas registrovana makrolidova antibitika spiramycin, klarithromycin, azithromycin, roxithromycin,
telithromycin. Z linkosamid jsou registrovany klindamycin a linkomycin. Dodavky azithromycinu po skokovém
narlstu z pocatku devadesatych let minulého stoletf se ustalily, v roce 2006 bylo distribuovano 402 831 kusU baleni,
od roku 2008 do roku 2011 to byva prlimérné 636 tisic kust dodanych baleni ro¢né. Obliba klarithromycinu stoupa,
od roku 2006 je zfejmy stoupajici trend v dodavkach, v roce 2006 bylo distribuovano 751 191 kusU balent, za rok 2011
bylo dodano celkem 1 024 585 kusU baleni tohoto antibakterialniho Iéku.

ATC skupina JO1G (aminoglykosidova antibiotika)

V této ATC skupiné jsou registrovana antibiotika streptomycin, tobramycin, gentamycin, amikacin, netilmicin.

Streptomycin (Iécivy ptipravek Strepto — Fatol, inj plv sol 10x1 g) je pouzivan v rdmci specifického lé¢ebného programu
k 1é¢bé plicni i mimoplicnf tuberkuldzy a netuberkuldznich mykobakteridz.

Nejvyssi dodavky v ATC skupiné JO1GBO3 (gentamycin) zaznamendvame u lécivého pfipravku Gentamycin Lek
80 mg/2 ml, inj sol 1T0x2 ml/80 mg.
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Od roku 2008 je k dispozici na trhu léCivy pfipravek Bramitob (tobramycin), inh sol 16x300 mg/4 ml, ktery je indikovan
jako dlouhodobd lé¢ba chronickych plicnich infekci vyvolanych Pseudomonas aeruginosa pfi cystické fibréze
u pacientt ve veku Sest let a starsich.V roce 2008 bylo dodano prvnich 71 kust baleni za 4 153 074 K& v cené plvodce
53976 DDD, v roce 2011 to bylo jiz 300 kusl baleni za 11 948 199 K¢ v cené plvodce s 16 800 DDD.

ATC skupina JO1M (chinolonova antibakterialni 1é¢iva)

Mechanismus Ucinku chinolonovych chemoterapeutik je zaloZzen na inhibici bakterialniho enzymu, ktery je nazyvan
gyraza. Tyto latky maji baktericidni Uc¢inek a podle pfislusnosti jednotlivych pfipravkd do jednotlivych generaci maji
i rznou sitku antibakteridIniho spektra. Obecné maji pomérné kratky postantibioticky efekt.

Ve skupiné fluorochinolond je registrovana celd fada lécivych pifpravkd, jde o 1écivé latky ofloxacin, ciprofloxacin,
pefloxacin, norfloxacin, levofloxacin, moxifloxacin, prulifloxacin.

Také tato skupina antibakteridlnich [éCiv zaznamenala strmy nardst dodavek koncem devadesatych let. Fluorochinolony
maji byt podle antibiotického konsensu pouzivany pouze v presné definovanych pripadech, nerespektovani téchto
pravidel se podili na dalsim rozvoji rezistence antibiotik.

Ciprofloxacin byva v této skupiné fluorochinolonl pfedepisovan nejcastéji a v hodnoceném obdobi let 20062011
mUZeme pozorovat trend poklesu v dodavkach. Nejvice baleni bylo dodano v roce 2007 (913 040 kust balenf), od
tohoto roku dodavky klesaji az na 580 463 kust v roce 2011. Trend poklesu dodavek se tyka celé skupiny chinolonovych
antibakteridlnich léciv.

ATC skupina JO1X (jina antibakterialni léciva)

V ATC skupiné JO1X jsou registrovana antibakteridInf Ié¢iva: vankomycin, teikoplanin, televancin, kolistin, metronidazol,
linezolid, daptomycin.

Antibiotikum vankomycin je ur¢eno predevsim k [é¢bé methicilin-rezistentnich stafylokokovych infekci. Intravendzni
podaniroztoku vankomycinu je indikovano pfilécbé téZkych, potencidlné Zivot ohrozujicich infekcf, které jsou vyvolany
citlivymi grampozitivnimi mikroorganismy a které nelze léCit jinymi Ucinnymi, méné toxickymi antibiotiky, napf.
penicilinem nebo cefalosporiny. Vankomycin je antibiotikum, vaci kterému jsou témeér vsechny kmeny stafylokokU
dosud citlivé; aby se minimalizovala mozZnost vzniku rezistence, je tfeba jej rezervovat pro pfipady, u nichz existuje
specifickd indikace.

Nejvetsi dodavky v ATC skupiné JOTXAO1 (vankomycin) byly u lécivého pfipravku Edicin 0,5 G, inj plv sol 1x500 mag.
Za sledované obdobi let 2006-2011 je zfetelny vyrazny narUst, v roce 2006 bylo distribuovano 59 563 kust balenf
za 11 790 291 K¢ v cené plvodce s 14 891 DDD, v roce 2011 bylo doddno 117 147 kusU baleni za 29 017 201 K¢
v cené plvodce s 29 287 DDD. Pomérné vyrazné zvyseni dodavek ziejmeé souvisi i s nardstajicim poctem rezistentnich
stafylokokovych kmenl v nemocnicnich zafizenich, tyto kmeny oznacujeme jako MRSA (methicilin-rezistentnf
Staphylococcus aureus). Tato mutace zlatého stafylokoka byva rezistentni k vétsiné béznych antibiotik.

V' ATC skupiné JO1XDO1 (metronidazol) jsou nejvy3si dodavky u lécivého pfipravku Entizol, pro tbl nob 20x250
mg, pohybuji se v mnozstvi kolem 200 000 az 219 000 kust dodanych balenf za sledované obdobi let 2006-2011
Metronidazol se pouziva k [é¢bé trichomonidzy, lamblidzy, amébiazy, anaerobnich infekci nebo zdvaznych smisenych
anaerobnich a aerobnich infekci, obvykle v kombinaci s jinym vhodnym antibiotikem, a k [é¢bé infekce Helicobacter
pylori provazejici onemocnéni peptickymi viedy (kombinovana lécba se solemi bizmutu a antibiotikem, napf.
amoxicilinem).

Na webové strance Ustavu http//www.sukl.cz/4-ctvrtleti-roku-2011 jsou dale zvefejnény tabulky, kde jsou fazeny
hlavni skupiny antibakterialnich lé¢iv podle vynaloZenych finan¢nich vydajd a podle poctu dodanych baleni za rok
2011, a prehled TOP 10 antibakteridlnich léciv v roce 2011 v poctech dodanych baleni, DDD a cenach pdvodce.
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Informace

Stanovisko SUKL k problematice kompletace Iékarnicek

Statni Ustav pro kontrolu 1écCiv vydava stanovisko k problematice kompletace Iékarnicek, jejichZ soucasti jsou lécivé
pripravky.

Lécivé pfipravky, pozadavky na jejich jakost, podminky pro jejich vyrobu, pfipravuy, distribuci, vydej a pouzivani pfi
poskytovani zdravotni péce jsou upraveny zakonem ¢. 378/2007 Sh,, o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen,zékon o léc¢ivech”) a provadécimi predpisy k tomuto zékonu.

Lécivé pripravky lIze v CR uvadét na trh pouze v souladu s jejich registraéni dokumentaci, kieré obsahuje
rovnéz informace o obalu léc¢ivého pfipravku a udajich na obalu uvadénych.

Zakon o léc¢ivech neumoziuje s ohledem na zajisténi jakosti, Uc¢innosti a bezpecnosti lé¢ivych pfipravkl, aby byl
lécivy pripravek balen spolu s jinymi vyrobky tak, e veskeré Udaje na jeho obalu nejsou pfi jeho vydeji dostupné,
a to jak pro poskytovatele zdravotni péce (napft. lékarnu), tak i pro konecného spotiebitele — pacienta. Tato zasada se
tyka viech registrovanych lécivych pfipravkd véetné vyhrazenych léCivych pripravkd, které Ize prodavat i mimo Iékarny.

Kazdy subjekt, ktery by vyrabél — kompletoval lékarnicky z IéCivych pfipravkd, zdravotnickych prostiedkd a dalsich
predmeétd, tj. vkladal by [éc¢ivy pripravek s registrovanym obalem do obalu jiného, a tedy neschvéleného, by nelegalnim
zplsobem zasahoval do plsobnosti drzitele rozhodnuti o registraci, ktery jako jediny mdze rozhodnout (formou
zadosti 0 zménu registrace), ze bude léCivy pfipravek uvadén a pfitomen na trhu v jiném obalu nez v tom, ktery byl
schvalen v ramci registrace Iécivého pfipravku.

Navic by se vyrobce lékdrnicek kromé uvadéni neregistrovanych lécivych pripravki na trh dopoustél
ineopravnéného zachazeni s Ié¢ivymi pripravky bez povoleni ve smyslu ustanoveni § 7 odst. 2 zékona o IécCivech,
a tim spravniho deliktu podle § 103 odst. 1 pism. a), resp. prestupku dle § 108 odst. T pism. a) zékona o lé¢ivech.

Jednim z moznych fesent je napriklad vymezit v 1ékarnicce volny prostor pro ulozeni lécivych pfipravkd, kam si mize
konecny spotrebitel v pfipadé potieby sam doplnit prislusné 1écivé pripravky.

Sekce dozoru

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravkia v bfeznu 2012

Alopatickeé pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.).) 151 Pocet oznameni (¢,.) 0
Pocet pouzitych pfipravkd 44 Pocet pouzitych pffpravki 0
Pocet pacientl 709 Pocet pacientd 0
Pocet indikaci 87 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 58 Pocet pracovist 0
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Seznam lécivych pripravki, pro néz bylo udéleno povoleni
k soubéznému dovozu v breznu 2012

Lékova | Velikost | Registracni | Distributor | Prelepovani | Rozdily mezi

forma | baleni Cislo sekund. soubézné
obalu dovazenym (SD)
a referenénim
pripravkem (R)
FROMILID 500 mg portbl. 14 tbl. 15/422/99-  Chemarksro, 1.SVUS nejsou
500 fm. C/PI/001/12  Praha, Ceskd  Pharma
republika a.s., Hradec
Kralové, CR
2. Aliance
Healthcare
s.ro., Praha,
CR

Piebalovani
sekund.
obalu

HYALGAN 20 mg/ inj.sol. 1%2 ml 29/346/94-  Pharmedex  Galmedas,  ZpUsob uchovévani

20mg/2 ml 2 ml C/PI/001/12  sro, Praha,  Ostrava - pripravku:

Cesks Radvanice, CR  SD: Uchovévejte

republika (misto vyroby  pfiteploté do 25
-Pharmos ass., °C, vnitfni obal
Pchery, CR) v krabicce, aby byl
DITA vyr. pripravek chranén
druzstvo pred svétlem.
invalidd, Chranit pred
Tabor, CR mrazem.

SVUS Pharma  R: Uchovavejte
a.s., Hradec pri teploté do 25

Kralové, CR °C, vnitini obal
Aliance v krabicce, aby byl
Healthcare pripravek chranén
s.r.o., Praha, pred svétlem.

CR

Coopharma  Braillovo pismo:
s.r.o., Praha, SD: ano

CR R: ne — ma vyjimku

Informace o publikovanych ceskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

Pro informaci uvadime prlbézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostiedkd, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.
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Oznateninormy _|Nézevmormy _________________|Thidiciznak |

Véstnik UNMZ ¢é. 3 (2012)

CSN P ENV 13608-1 Zdravotnicka informatika — Bezpecnost komunikace ve zdravotnictvi— 98 2014
Zrusena k 2012-04-01  Cést 1: Pojmy a terminologie

CSN P ENV 13608-2 Zdravotnicka informatika — Zabezpeceni komunikace ve zdravotnictvi 98 2014
Zrusena k 2012-04-01 - Cast 2: Zabezpecené datové objekty

CSN P ENV 13608-3 Zdravotnicka informatika — Zabezpeceni komunikace ve zdravotnictvi 98 2014
Zrusena k 2012-04-01 - Cést 3: Zabezpecené datové kanaly

Vyhldsené €SN Oznameni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvalenf
evropskych a mezinarodnich norem k piimému pouzivani jako CSN

CSN CR 14300 Zdravotnicka informatika — Interoperabilita systému multimedialnich 98 1019
Zrusena k 2012-04-01 hlaSeni ve zdravotni péci

Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou
agenturou

V rdmci 85. zasedani Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 13. - 16. Gnora 2012 byly
vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Identifik. Fi Schva- | Datum
cislo ani i leno/ vstupu
Pfijato | pokynu
v platnost
1-729106 EMA/CHMP/ 16.2.12 Reflection paperontheuse  31.8.12 - -
BWP/729106/2011 of starting materials and
draft intermediates collected

from different sources in the
manufacturing of biological
medicinal products

11-799402-Q EMA/CHMP/ 05.3.12 Reflection paper on the - 6.2.12 -
QWP/799402/2011 pharmaceutical development
of intravenous medicinal
products containing active
substances solubilised in
micellar systems

1-888239-S EMA/CHMP/ 06.2.12 Concept paperontheneed  31.5.12 - =
SWP/888239/2011 for revision of the guideline
draft on excipients in the label and

package leaflet of medicinal
products for human use

(CPMP 436/00)
1-902964 EMA/CHMP/ unor 12 ICH Quiality IWG. Points to = dnor 12 -
ICH//902694/201 1 consider for ICH Q8/Q9/Q10
guidelines
1-965150 EMA/ 16.2.12 Concept paper on the 30.5.12 - =
CHMP/965150/2011 need to revise the points to
draft consider on adjustment for

baseline covariates
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Agenda registraci - piehled zadosti v roce 2012

Pocet registraci
- prehled Zadosti v roce 2012

300

Nové | Vyfizené Nové | VyFl’zene Nové | Vyfizené Nové | Vyfizené Nové | Vytizené Nové ‘ Vyrizené Nové | Vyfi.

Narodni RMS cMmS Narodni RMS CMS

250
200
150
100 93
74
64

. 46

. 18 13 13 17 ;
o om H m m H .

yrizené

Typ registrace

Pocet registraci

100

95

90

80

70

60

50

40

30

20

10
10 7 8
5

1 0
O -
Narodni RMS

Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace

Narodni ‘

m1-12 m2-12 m3-12

Typ registrace
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Agenda registraci -

Pocet registraci

prehled zadosti 0 zménu v roce 2012

- prehled Zadosti o zménu v roce 2012

1200
1061
1000
800
600
400
200
0
Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyrizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyrizené
Narodni typu IA | Nérodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typulA MRP typu IB MRP typu Il MRP typuPla | MRP hromadné
obal obal 7ménv (erouning.
Typ registrace
Pocet registraci
350
321
300 —
260
250 -
230
209
198
200 —
150 139 —
100 —
67
50 -
32
28 27
0 18 24 25
4 6 8
0
. —
Vytizené Vytizené Vytizené Vytizené Vytizené Vyrizené Vytizené Vyrizené Vytizené
Narodni typu IA | Narodnitypu IB | Nérodnitypu Il |NérodnitypuPla| *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla | *MRP hromadné

obal

m1-12 m2-12 ©3-12

Typ registrace

obal zmény (grouping,
worksharing)

*Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnih €isel.
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Piehled vyrobcii a distributori léé¢ivych pripravka v CR
schvalenych v mésici breznu 2012

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord Iéc¢ivych pfipravkd
provedené v obdobiod 1.3.2012 do 31. 3. 2012.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lécivych pipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive
nebyly vyrobci lécivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych
pripravky ze tretich zemf (I).

2. Rozhodnuti SUKL o povolenf vyroby transfuznich piipravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydanad novym
organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkarového zafizent (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povolent distribuce lécivych pfipravkd vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive
nebyly distributory I&Civ.

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.
6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.
7. Subjekty provadejici distribuci lé¢ivych pfipravk( v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. 8. Certifikdty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcdm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zédkona ¢. 79/1997 Sb,
ve znéni pozdéjsich predpisti (§ 70 odst. T zékon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd).

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4).
Pfedkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcd, resp. distributor( [éCivych pfipravkd.

U vyrobcd se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych pfipravkd (LP) nebo drZitele povoleni
k vyrobé lécivych pfipravkl provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributort se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora lécivych pfipravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci 1écivych latek a pomocnych latek osobam
opravnénym pfipravovat Iécivé pfipravky (LP. LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktd
vyrobenych z krve a jejich sloZek (LP, K) a material pro klinickd hodnoceni (KV — klinické vzorky).

V pfipadé, Zze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shleddna jakakoliv nesrovnalost, prosime
o sdéleni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobérova 48, 100 41 PRAHA 10, Fax: 272 185 828, e-mail: lenka.
cibulkova@sukl.cz .

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

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

2. Nové zafiizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zaFizeni, diagnosticka laborato¥
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[Nazev ______|Misto |Ulice ____|Telefon _[Fax____|Email ____[Typ|

Cesky narodni registr Plzen Na Roudné 123/212 377103722 377103719 koza@fnplzencz TZ
darcl drené o.p.s.
CHAMBON s.ro. Kladno Hutska 1294 732517 266 - pekovas@post.cz DL

4. Novi distributofi léc¢ivych pFipravku

| Distributor _____[Mésto____[Ulice______[Telefon _|Fax ___|E-mail ___[Typ_

FRAPE PHARMA s.r.o. Jablonec nad U Kostela4051/5 483710491 483314524 pfratric@iol.cz LP
Nisou

Lékarna U Robina sr.o. Kovy Knin Kozi Hory 14 603 835763 - hrouda@volny.cz LP

5. Zruseni povoleni vyroby

Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev _____[Mésto Ulice ___|Telefon _[Fax |Email ________[Typ|

Albius Pharm s.r.o. Praha 5 Vrchlického 473/96 775955110 - juri.hermane@seznam.cz LP
Vaclav Usak — Lékarna Lovosice  Skolni5 416533375 - paracelsus@volny.cz LP
Paracelsus

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Distributor __[Mésto_____[Ulice ____[Telefon _|Fax ___|Email _____[Typ|

IMUNA PHARM, a.s.  Sariské Michalany Jarkové 269/17 514562 111 514562 685 obchod@imunask LP

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

[Nazev ____[Mésto__|Ulice _[Telefon _[Fax ___|Email ______|Typ_

Pavlina Golkova Paskov U potoka 407 736766813 - pavlina@golkova.cz  LL

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

Nenastalo.

Seznam lécivych pripravku, u nichz skondi platnost
rozhodnuti o registraci v cervnu 2012

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v ¢ervnu 2012
a u nichZ nebylo v souladu se zdkonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzenf platnosti registrace do 31. 3. 2012.
Nebude-li u téchto pfipravkl fadné pozadano o prodlouZeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v prlbéhu cervna 2012 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude ozndmeno v nejblizsim ¢isle
Véstniku SUKL. Tyto pfipravky s ukoncenou registraci budou od ¢ervence 2012 oznacovény v databazi SUKL symbolem
,Z" a budou povaZovany za neregistrované.

Kod Nazev Lékova forma Reg.cislo Drzitel Zemé
32676 BEGRIVAC INJ SUS 1X0.5ML+ST 59/523/97-C NDM D
32679 BEGRIVAC INJ SUS 10x0.5ML+JE 59/523/97-C NDM D
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32677 BEGRIVAC INJ SUS 1x0.5ML+JE 59/523/97-C NDM D
32678 BEGRIVAC INJ SUS 10x0.5ML+ST 59/523/97-C NDM D
44075 CORSODYL GNG AQA 1x300ML 95/561/97-C GGE GB
15495 FENISTIL 24 POR CPS PRO 10x4MG 24/522/97-C NAI cZ
15496 FENISTIL 24 POR CPS PRO 20x4MG 24/522/97-C NAI cZ
44630 MOEX 15 PORTBL FLM 100x15MG 58/518/97-C UCB D
44629 MOEX 15 PORTBL FLM 50x15MG 58/518/97-C UCB D
83105 MOEX 15 PORTBL FLM 30x15MG 58/518/97-C UCB D
44627 MOEX 7,5 PORTBL FLM 50x7.5MG 58/517/97-C UCB D
83104 MOEX 7,5 PORTBL FLM 30x7.5MG 58/517/97-C UCB D
44628 MOEX 7,5 PORTBL FLM 100x7.5MG 58/517/97-C UCB D
163876 OXSORALEN POR CPS MOL 50x10MG 46/028/77-5/C GCL A
32988 PROPOFOL 2% ,FRESENIUS” INJ EML/INF EML 1x50ML 05/136/02-C FRE D
32989 PROPOFOL 2% ,FRESENIUS” INJ EML/INF EML 10x50ML  05/136/02-C FRE D
32990 PROPOFOL 2% ,FRESENIUS” INJ EML/INF EML 1X100ML  05/136/02-C FRE D
32991 PROPOFOL 2% ,FRESENIUS” INJ EML/INF EML 10X100ML  05/136/02-C FRE D
32987 PROPOFOL 2% ,FRESENIUS” INJ EML/INF EML 5x20ML 05/136/02-C FRE D
13489 SALOFALK 250 RCT SUP 30x250MG 29/027/87-5/C FAK D
45835 SALOFALK 250 PORTBL ENT 50x250MG 29/026/87-5/C FAK D
93235 SALOFALK 250 PORTBL ENT 100x250MG 29/026/87-5/C FAK D
13488 SALOFALK 250 RCT SUP 10x250MG 29/027/87-5/C FAK D

Seznam lécivych pripravki, u nichz skoncila platnost
rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci
a na SUKL nebyla podéna zadost o jeji prodlouZeni nelze povazovat za pfipravky registrované. Upozornéni na
nezbytnost prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL ¢.11/96 a ve Véstniku ¢ 12/2011 byl zvefejnén

seznam pfipravkd, u nichz pres vsechny vyzvy nebyla podéna zadost o prodlouzeni registrace.

V néasledujicim seznamu jsou uvedeny ty piipravky, pro které SUKL neobdrzel do 29.2.2012 zadost drzitele registrace
o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto piipravky byly k datu 31. 3. 2012 oznaceny v databazi SUKL symbolem ,Z" a nadale
jSOu povazovany za neregistrované.

Kod Nazev Lékova forma Reg.cislo Drzitel Zemé
52460 LEFAX PORTBL MND 50x42MG 49/316/97-C BYS (4
52459 LEFAX PORTBL MND 100x42MG 49/316/97-C BYS (4
Homeopatika
96701 ARNICA MONTANA DRM UNG 20GM 3CH-30CH 93/291/92-C LBN F
115237 ARNICA MONTANA DRM UNG 20GM 31CH-200CH 93/291/92-C/C LBN F
96702 ARNICA MONTANA POR GLB 1GM 3CH-30CH 93/291/92-B/C LBN F
115236 ARNICA MONTANA DRM UNG 20GM 3CH-30CH 93/291/92-C/C LBN F
115238 ARNICA MONTANA DRM UNG 20GM 2CH 93/291/92-C/C LBN F
115239 ARNICA MONTANA DRM UNG 20GM 3K-1T0MK 93/291/92-C/C LBN F
77138 ARNICA MONTANA DRM UNG 20GM 31CH-200CH 93/291/92-C LBN F
‘ SU KL Véstnik SUKL 4/2012 ‘27
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77139
77140
77141
42978
42979
42976
77175
77174
96705

ARNICA MONTANA

DRM UNG 20GM 3K-TOMK

ARNICA MONTANA POR GLB 1GM 31CH-200CH
ARNICA MONTANA POR GLB 1GM 3K-10MK
ARNICA MONTANA DRM UNG 20GM 2CH
ARNICA MONTANA POR GLB 1GM 2CH
BELLADONNA POR GLB 1GM 2CH
BELLADONNA POR GLB 1GM 3K-10MK
BELLADONNA POR GLB 1GM 31CH-200CH
BELLADONNA POR GLB 1GM 3CH-30CH

93/291/92-C LBN
93/291/92-B/C LBN
93/291/92-B/C LBN
93/291/92-C LBN
93/291/92-B/C LBN
93/285/92-B/C LBN
93/285/92-B/C LBN
93/285/92-B/C LBN
93/285/92-B/C LBN

M| MM T T T T

Seznam lécivych pripravku a potravin pro zvlastni lékarské
ucely bez stanovené uhrady, u nichz miaze zadatel uplatnit

maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti

Stav k31.3.2012

Spisova znacka

0176954

0159817
0159816
0159817
0159815
0159814
0159815
0159821
0159820
0159821
0159819
0159818
0159819
0158781
0158792
0158770
0026255
0026256
0026255
0026256
0026260
0026260
0167615
0167616
0168083
0185115

ALGIFEN NEO

AMLATOR 10 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY
AMLATOR 10 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY
AMLATOR 10 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY
AMLATOR 10 MG/5 MG POTAHOVANE TABLETY
AMLATOR 10 MG/5 MG POTAHOVANE TABLETY
AMLATOR 10 MG/5 MG POTAHOVANE TABLETY
AMLATOR 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY
AMLATOR 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY
AMLATOR 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY
AMLATOR 20 MG/5 MG POTAHOVANE TABLETY
AMLATOR 20 MG/5 MG POTAHOVANE TABLETY
AMLATOR 20 MG/5 MG POTAHOVANE TABLETY
ANXILA 10 MG

ANXILA 20 MG

ANXILA 5 MG

ARAVA 10 MG

ARAVA 10 MG

ARAVA 10 MG

ARAVA 10 MG

ARAVA 20 MG

ARAVA 20 MG

ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML
ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML
ARZERRA 1000 MG

AVONEX

s, SU KL Véstnik SUKL 4/2012
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SUKLS56709/2011
SUKLS181169/2011
SUKLS181169/2011
SUKLS181169/2011
SUKLS181169/2011
SUKLS181169/2011
SUKLS181169/2011
SUKLS181169/2011
SUKLS181169/2011
SUKLS181169/2011
SUKLS181169/2011
SUKLS181169/2011
SUKLS181169/2011
SUKLS115675/2009
SUKLS115675/2009
SUKLS115675/2009
SUKLS97785/2011
SUKLS97785/2011
SUKLS99744/2011
SUKLS99744/2011
SUKLS97785/2011
SUKLS99744/2011
SUKLS152215/2010
SUKLS152215/2010
sukls4691/2012
SUKLS196960/2011

779
123519
516,75
1235,19
123519
450,75
123519
1893,02
695,34
1893,02
1893,02
631,01
1893,02
437,58
875,16
218,79
1301
4110
1301
4110
51951
51951
17654,14
596582
5018854
19572,97

—
-



0167939
0158942
0158944
0168379
0127513
0176268
0148920
0176269
0148921
0167508
0029411
0029409
0029392
0029394
0029396
0148769
0134507
0169304
0033673
0033674
0033675
0033676
0033661
0033663
0033664
0033665
0033662
0033666
0125753
0168377
0168378
0010204
0176584
0176591
0176594
0165751
0168056
0033680
0033671
0033672
0025564
0180184
0180182

BRILIQUE 90 MG

BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE
BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE
BYDUREON 2 MG

CEFTAZIDIM MYLAN 1 G

CLOVATE 0,5MG/G KREM

CLOVATE 0,5MG/G KREM

CLOVATE 0,5MG/G MAST

CLOVATE 0,5MG/G MAST

DUOPLAVIN 75 MG/100 MG

EFFENTORA 100 MCG

EFFENTORA 200 MCG

EFFENTORA 400 MCG

EFFENTORA 600 MCG

EFFENTORA 800 MCG
EGOLANZA 7,5 MG

ELICEA 10 MG

ELOCOM

ENSURE PLUS FIBER PRICHUT COKOLADA
ENSURE PLUS FIBER PRICHUT MALINA
ENSURE PLUS FIBER PRICHUT VANILKA
ENSURE PLUS FIBER PRICHUT VANILKA
ENSURE PLUS PRICHUT BANANOVA
ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ
ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA
ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA
ENSURE PLUS PRICHUT LESNI OVOCE
ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA
ESSENTIALE FORTE N POR CPS DUR 100
FAMPYRA 10 MG

FAMPYRA 10 MG

FEMOSTON 1/10

GECROL 0,5 MG POR CPS DUR 30x0,5MG
GECROL 1 MG POR CPS DUR 60x1MG
GECROL 5 MG POR CPS DUR 30x5MG
GELASPAN 4 %

GILENYA 0,5 MG

GLUCERNA SELECT VANILKOVA PRICHUT
GLUCERNA SR PRICHUT JAHODA
GLUCERNA SR PRICHUT VANILKA
HUMIRA 40 MG

HUMULIN M3 (30/70) CARTRIDGE
HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE

s, SU KL Véstnik SUKL 4/2012
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SUKLS155860/2011
SUKLS126411/2011
SUKLS126411/2011
SUKLS166292/2011
SUKLS130425/2010
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS110266/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS35468/2011
SUKLS115675/2009
SUKLS34877/2011
SUKLS165241/2011
SUKLS165241/2011
SUKLS165241/2011
SUKLS165241/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS199420/2009
SUKLS206982/2011
SUKLS206982/2011
SUKLS84262/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS166896/2011
sukls80580/2011
SUKLS195694/2011
SUKLS165236/2011
SUKLS165236/2011
SUKLS243996/2011
sukls82353/2011
sukls82704/2011

1676,75
1730,67
4287,21
222917
29353
78,84
78,84
78,86
78,86
1055,89
599,39
599,39
599,39
599,39
599,39
2587
1308,05
90
1900,53
1900,53
1900,53
70,39
1289,79
1289,79
1289,79
1289,79
1289,79
1289,79
248,22
5067,37
9984,76
140,964
610
1850
4560
3240
45161,56
188,76
1452,87
1452,87
24471,39
673,74
683,13

—
-



0180180
0129767
0161168
0149443
0149447
0149449
0149453
0500822
0500869
0500870
0180711
0180714
0180745
0180750
0027507
0027949
0172200
0145039
0179310
0179308
0139068
0139071
0145662
0145667
0145664
0145674
0145669
0145671
0134156
0155869
0160039
0160040
0160041
0160042
0167415
0157073
0157071
0133067
0100973
0134154
0134155
0151143

HUMULIN R CARTRIDGE
IMIPENEM/CILASTATIN KABI 500MG/500MG
ISOZYLORAM 10 MG

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

KINERET

KUVAN 100 MG

KUVAN 100 MG

LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML
LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML
LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML
LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML

LANTUS 100 JEDNOTEK/ML

LANTUS 100 JEDNOTEK/ML

Lecron 1mg, tvrdé tobolky

Lecron 5mg, tvrdé tobolky

LEVACT 2,5 MG/ML

LEVACT 2,5 MG/ML

LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 MG/ML
LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 MG/ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500 MG/100ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG/100ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG/100ML
LIMFOCEPT 250 MG TVRDE TOBOLKY
LIMFOCEPT 500 MG POTAHOVANE TABLETY
LINEZOLID TEVA 2MG/ML

LINEZOLID TEVA 2MG/ML

LINEZOLID TEVA 2MG/ML

LINEZOLID TEVA 2MG/ML

LUMIGAN 0,1 MG/ML

MOLAXOLE

MOLAXOLE

MOPHECEN 500 MG

MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG
MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG TVRDE TOBOLKY
MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG TVRDE TOBOLKY

MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG POTAHOVANE
TABLETY
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sukls82719/2011
SUKLS145779/2010
SUKLS115675/2009
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/201 1
SUKLS50658/2011
SUKLS82346/2011
SUKLS52513/2009
SUKLS52513/2009
SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS10717/2011
SUKLS10717/2011
sukls3169/2011
sukls3169/2011
sukls192379/2011
sukls192379/2011
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
sukls155136/2011
sukls155136/2011
sukls155136/2011
sukls155136/2011
SUKLS34356/2011
SUKLS13284/2011
SUKLS13284/2011
sukls194247/2010
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009

673,74
4030
486,2
4995,09
2495737
4995,09
24957,37
19667,56
17806,52
71226,06
66,68
166,7
66,68
166,7
2608,2
26159
5431
10024
33341,58
3377587
401,05
802,09
467,2
17000
5672
22800
5243
6243
284817
2854,94
1390,35
1390,35
13903,55
13903,55
322,33
923,95
369,58
2511,84
3425,87
2713,29
8139,87
2557

—
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0152152
0152158
0087544
0145402
0145406
0033633
0033677
0033678
0169833
0169828
0167756
0157870
0157871
0157874
0157875
0107756
0158626
0158628
0158630
0158632
0158634
0156245
0155877
0155879
0141263
0141265
0167970
0167971
0029328
0168376
0168373
0168374
0161623
0161627
0033660
0033656
0033658
0033657
0033659
0033681
0162041
0162048
0184683

MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 250 MG
MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 500 MG
NALTREXONE AOP 50 MG

NORMODIAB 30 MG

NORMODIAB 30 MG

NUTRILON 2 ALLERGY CARE

NUTRISON ENERGY MULT!I FIBRE

NUTRISON ENERGY MULTI FIBRE

OLIPAZIX 10 MG

OLIPAZIX 5 MG

OZURDEX

PARACETAMOL KABI 10 MG/ML

PARACETAMOL KABI 10 MG/ML

PARACETAMOL KABI 10 MG/ML

PARACETAMOL KABI 10 MG/ML

PENTASA SACHET 1 G

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

PIPERACILIN/TAZOBACTAN PHARMASWISS
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG
POTACTASOL 1 MG

POTACTASOL 4 MG

PRADAXA 110 MG

PRADAXA 110 MG

PRADAXA 150 MG

PRADAXA 150 MG

PRENEWEL 8 MG/2,5 MG

PRENEWEL 8 MG/2,5 MG

PROSURE PRICHUT BANANOVA

PROSURE PRICHUT COKOLADOVA

PROSURE PRICHUT KAVOVA

PROSURE PRICHUT POMERANCOVA

PROSURE PRICHUT VANILKOVA

PROSURE VANILKOVA PRICHUT
QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10/12,5 MG
QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 MG
RABECOLE 20 MG
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sukls142429/2010
sukls142429/2010
SUKLS166721/2008
SUKLS127350/2011
SUKLS127350/2011
SUKLS96026/2009
SUKLS178836/2011
SUKLS178836/2011
SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS128292/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS72145/2009
sukls203958/2010
sukls203958/2010
sukls203958/2010
sukls203958/2010
sukls203958/2010
SUKLS229434/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS52194/2011
SUKLS52194/2011
SUKLS165923/2011
SUKLS165923/2011
SUKLS165923/2011
SUKLS165923/2011
SUKLS33208/2011
SUKLS33208/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS195707/2011
SUKLS40003/2008
SUKLS40003/2008
SUKLS196947/2011

4131,94
4131,94
2100,3
325
458
247
505,15
3030,9
3600
1800
23900,7
46,3
463
68,8
686,3
4249,29
1519,65
60/8,01
6512,8
18235,83
19538,39
4150
350,23
2912,32
683,43
6083,82
3250
9955,92
1713
5317
1713
5317
400,25
1200,75
4070,79
4070,79
4070,79
4070,79
4070,79
234,21
132,7
258,6
246,91

—
-



0184684
0161489
0141965
0141966
0141967
0141968
0168049
0168050
0168052
0168053
0168049
0168050
0168052
0168053
0033554
0033553
0033552
0160320
0162444
0033649
0033650
0145057
0145065
0145069
0134708
0134709
0134710
0134712
0134713
0134716
0167973
0133511
0133512
0134668
0153349
0153350
0153351
0159137
0159138
0159141
0159142
0159150
0159149

RABECOLE 20 MG
REMIFENTANIL B. BRAUN 1 MG
REMIFENTANIL KABI T MG
REMIFENTANIL KABI' 1T MG
REMIFENTANIL KABI 2 MG
REMIFENTANIL KABI 2 MG
REPSO 20 MG

REPSO 20 MG

REPSO 20 MG

REPSO 20 MG

REPSO 20MG

REPSO 20MG

REPSO 20MG

REPSO 20MG

RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU
SEVOFLURANE BAXTER 100 %
SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML
SUPPORTAN

SUPPORTAN

TACNI 0,5 MG

TACNI' 1T MG

TACNI 5 MG

TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG
TASIGNA 150 MG TVRDE TOBOLKY
TERBINAFIN MYLAN 1 %
TERBINAFIN MYLAN 1 %
TETMODIS

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

TOPOTECAN MEDAC 1 MG/ML
TOPOTECAN MEDAC 1 MG/ML
TOPOTECAN MEDAC 1 MG/ML
TOPOTECAN MEDAC 1 MG/ML
TOPOTECAN MYLAN 1 MG/ML
TOPOTECAN MYLAN 1 MG/ML
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SUKLS196947/2011
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117180/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS143124/2011
SUKLS143124/2011
sukls230395/2010
sukls230395/2010
sukls230395/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
SUKLS28295/2011
SUKLS74389/2010
SUKLS74389/2010
SUKLS35266/2011
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS148781/2011
SUKLS148781/2011
SUKLS148781/2011
SUKLS148781/2011
SUKLS130860/2011
SUKLS139736/2011

1311,5
694,5
143
7111
271
1351,01
1558,52
6500,01
1558,52
6500,01
1558,52
6500,01
1558,52
6500,01
193,85
193,85
193,85
25079,71
83
321,36
4819,2
990,39
2835,85
7704,73
1663,3
1996
3326,7
1365,01
2275,02
4550
67613,07
91

148
3587,96
22714
4024,16
10907,1
1948,02
9740
771584
37380,73
37380,73
7477

—
-



0149377
0042756
0042759
0042762
0033679
0120483
0120485
0130610
0184310
0184312
0166269
0166265
0166269
0166265
0166265
0120181
0120183
0149466
0149467
0149468
0149469
0149470
0149471
0149472
0149473
0149474
0149475
0149476
0149477
0017928
0017929
0130055
0130060
0145385
0145387
0145388
0145391
0025931
0025933
0028350
0025936
0028349
0028348
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TRACLEER 32 MG

TRANSTEC 35 MCG/H
TRANSTEC 52,5 MCG/H
TRANSTEC 70 MCG/H

UCD ANAMIX INFANT
UROFLOW 1 MG

UROFLOW 2 MG

URSOFALK SUSPENZE
VANCOMYCIN ACTAVIS 1000MG
VANCOMYCIN ACTAVIS 500MG
VANCOMYCIN MYLAN 1000MG
VANCOMYCIN MYLAN 500MG
VANKOMYCIN MYLAN 1000MG
VANKOMYCIN MYLAN 500MG
VANKOMYCIN MYLAN 500MG

VENTILASTIN NOVOLIZER 100 MIKROGRAMU, PRASEK K INHALACI
VENTILASTIN NOVOLIZER 100 MIKROGRAMU, PRASEK K INHALACI

VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
ZALDIAR
ZALDIAR

ZANICOMBO 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY
ZANICOMBO 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY

ZEGLYDIA 30MG
ZEGLYDIA 30MG
ZEGLYDIA 30MG
ZEGLYDIA 30MG
ZYPREXA 10 MG
ZYPREXA 15 MG
ZYPREXA 15 MG
ZYPREXA 20 MG
ZYPREXA 20 MG
ZYPREXA 5 MG

sukls11701/2011
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS190008/2011
SUKLS116840/2009
SUKLS116840/2009
SUKLS116890/2011
SUKLS128486/2011
SUKLS128486/2011
SUKLS126158/2011
SUKLS126158/2011
SUKLS126158/2011
SUKLS126158/2011
SUKLS126158/2012
SUKLS13278/2011
SUKLS13278/2011
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS45066/2011
SUKLS45066/2011
SUKLS96966/2011
SUKLS96966/2011
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010

60399,45
1352,2
1876,51
414738
388,27
716,22
757,48
647,36
889
445,15
540
280
540
280
280
153,36
153,36
1756
7024
1404,8
2107,2
351,
1404,8
2809,6
42144
7024
2809,6
5619,2
842831
346,07
360,72
429,85
661,26
728
154,18
208
304,92
483375
3516,3
9678,57
468835
12904,76
3226,2

—
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Informace o registrovanych

écivech

Zrusené registrace v obdobi: od 1. 2. 2012 do 29. 2.2012
s ohledem na nabyti pravni moci

ALGIFEN SUP 73/191/90-C
D:  ZENTIVA, KS., PRAHA, Ceska republika

B:  RCT SUP 5 STR kod SUKL: 0091517

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 2. 2012).

CURICAP 88/046/05-C
D: MDS NORDION S.A,, FLEURS, Belgie
B:  PORCPS DUR 1x37MB EXP:D TBC kod SUKL: 0018228
POR CPS DUR 1x74MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051847
POR CPS DUR 1x185MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051848
POR CPS DUR 1x370MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051849
POR CPS DUR 1x500MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051850
POR CPS DUR 1x555MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051851
POR CPS DUR 1x740MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051852
POR CPS DUR 1x925MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051853
POR CPS DUR 1x1000MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051854
POR CPS DUR 1x1110MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051857
POR CPS DUR 1x1500MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051858
POR CPS DUR 1x1850MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051860
POR CPS DUR 1x2500MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051862
POR CPS DUR 1x2775MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051863
POR CPS DUR 1x3500MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051865
POR CPS DUR 1x3700MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051866
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8. 2. 2012).

DORZOLAMID MYLAN 20 mg/ml 64/789/10-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  OPH GTT SOL 1x5ML LGT kéd SUKL: 0131730
OPH GTT SOL 3x5ML LGT kod SUKL: 0131731
OPH GTT SOL 6x5ML LGT kod SUKL: 0131732
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 2. 2012).

FOSINOGEN 20 mg 58/217/07-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie
B:  PORTBL NOB 10x20MG BLI kod SUKL: 0122388

POR TBL NOB 20x20MG BLI kéd SUKL: 0122389

POR TBL NOB 50x20MG BLI kéd SUKL: 0122390

POR TBL NOB 100x20MG BLI kod SUKL: 0122391
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ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 2. 2012).

POR TBL NOB 14x20MG BLI kéd SUKL: 0122392
POR TBL NOB 28x20MG BLI kéd SUKL: 0122393
POR TBL NOB 30x20MG BLI kéd SUKL: 0122394
POR TBL NOB 60x20MG BLI kéd SUKL: 0122395
POR TBL NOB 90x20MG BLI kéd SUKL: 0122396

INDAPAMID MYLAN 1,5 mg

58/768/09-C

D:  MYLAN S.AS,, SAINT-PRIEST, Francie
B: PORTBL FPR 30x1.5MG BLI kod SUKL: 0153174
POR TBL FPR 90x1.5MG BLI kod SUKL: 0153175
PORTBL FPR 100x1.5MG BLI kéd SUKL: 0153176
PORTBL FPR 10x1.5MG BLI kod SUKL: 0169836
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 2. 2012).
MERIDIA 10 mg 08/541/99-C
D:  ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B:  POR CPS DUR 28x10MG BLI kod SUKL: 0045594

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (9. 2. 2012).

POR CPS DUR 30x10MG BLI kéd SUKL: 0045595
POR CPS DUR 56x10MG BLI kéd SUKL: 0045596
POR CPS DUR 90x10MG BLI kéd SUKL: 0045597
POR CPS DUR 98x10MG BLI kod SUKL: 0045598

MERIDIA 15 mg

D:
B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 2. 2012).

ABBOTT GMBH & COKG, WIESBADEN, Némecko
POR CPS DUR 28x15MG BLI kdd SUKL: 0045599
POR CPS DUR 30x15MG BLI kdd SUKL: 0045600
POR CPS DUR 56x15MG BLI kdd SUKL: 0045601
POR CPS DUR 90x15MG BLI kod SUKL: 0045602
POR CPS DUR 98x15MG BLI kdd SUKL: 0045603

08/542/99-C

NOPEKAR 75 mg

D:

LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko

30/291/08-C

B:  POR CPS PRO 28x75MG BLI kéd SUKL: 0130189
POR CPS PRO 98x75MG BLI kod SUKL: 0130190
POR CPS PRO 98x75MG BLI kod SUKL: 0163517
POR CPS PRO 28x75MG BLI kod SUKL: 0163518
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8. 2. 2012).
PRAVASTATIN VALE 10 mg
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie
B: PORTBL NOB 28x10MG BLI kod SUKL: 0143384

POR TBL NOB 30x10MG BLI kdd SUKL: 0143385
POR TBL NOB 60x10MG BLI kéd SUKL: 0143387
POR TBL NOB 84x10MG BLI kéd SUKL: 0143388
POR TBL NOB 90x10MG BLI kéd SUKL: 0143389
POR TBL NOB 20x10MG BLI kéd SUKL: 0172037
POR TBL NOB 20x10MG BLI kéd SUKL: 0176011
POR TBL NOB 28x10MG BLI kéd SUKL: 0176012

31/627/10-C
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POR TBL NOB 30x10MG BLI kéd SUKL: 0
POR TBL NOB 60x10MG BLI kéd SUKL: 0
POR TBL NOB 84x10MG BLI kéd SUKL: 0176015
POR TBL NOB 90x10MG BLI kéd SUKL: 0176016

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 2. 2012).

76013
76014

—_

PRAVASTATIN VALE 20 mg 31/628/10-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  PORTBL NOB 28x20MG BLI kod SUKL: 0143394
POR TBL NOB 30x20MG BLI kod SUKL: 0143395
POR TBL NOB 60x20MG BLI kod SUKL: 0143397
POR TBL NOB 84x20MG BLI kod SUKL: 0143398
POR TBL NOB 90x20MG BLI kod SUKL: 0143399
POR TBL NOB 20x20MG BLI kod SUKL: 0172038
POR TBL NOB 20x20MG BLI kod SUKL: 0176017
POR TBL NOB 28x20MG BLI kod SUKL: 0176018
POR TBL NOB 30x20MG BLI kod SUKL: 0176019
POR TBL NOB 60x20MG BLI kod SUKL: 0176020
POR TBL NOB 84x20MG BLI kod SUKL: 0176021
POR TBL NOB 90x20MG BLI kod SUKL: 0176022
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 2. 2012).

Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2012

Prehled nové registrovanych piipravk( zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pripravky registrované centralizovanou procedurou
vliozené do databaze SUKL v roce 2012

Prehled novych pfipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-1
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-1
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