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Dulezitd sdéleni

Opatieni pri zavadach kvality a nezadoucich a¢

- srpen 2011

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné

Kod
SUKL

Nazev LP

28178  TACHOSIL, drm spo,

1x3,0x2,5 cm

28176  TACHOSIL, drm spo,

19,5x4,8 cm

141763  NASIVIN SENSITIVE
0,025 %, NAS SPR SOL

1x10 ML

28178  TACHOSIL, drm spo,

1x3,0x2,5 cm

28176  TACHOSIL, drm spo,

1x9,5x4,8 cm

19289  DIANEAL PD4, gl.
1,36%/13,6 mg/ml,

dlp prn sol

19293  DIANEAL PD4, gl.
3,86%/38,6 mg/ml,

dlp prn sol

- DIANEAL PD4 1,5%
(odpovidd DIANEAL
PD4 Glucose 1,36%
w/v 13,6 mg/ml),

roztokproperitonealnf

dialyzu, 6x2000 m!

7 ve

Vyrobce
nebo drzitel

rozhodnuti
o registraci

Nycomed Austria
GmbH, Linz,
Rakousko
Nycomed Austria
GmbH, Linz,
Rakousko

Merck
Selbstmedikation
GmbH, Darmstadt,
Némecko

Nycomed Austria
GmbH, Linz,
Rakousko

Nycomed Austria
GmbH, Linz,
Rakousko

Baxter Healthcare
S.A., Castlebar, Irsko

Baxter Healthcare
S.A,, Castlebar, Irsko

Baxter Healthcare
S.A., Castlebar, Irsko

Sarze/
C.atestu

10621462
10656194

10646831

9035001

10621462
10656194

10646831

11D18L80
11D18L81
11D20L80

11D22L80

W1D26T0

é lécivé pripravky, lécivé a pomocné latky

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci

Pozastaveni distribuce,

vydeje a lécebného
uzivani

Pozastaveni distribuce,

vydeje a lécebného
uzivani

Uvolnénf lécivého
pripravku k distribuci,
vydeji a lécebnému
pouzivani

Uvolnéni lécivého
pfipravku k distribuci,
vydeji a [écebnému
pouzivani

Uvolnéni lécivého
pripravku k distribuci,
vydeji a lécebnému
pouzivani

Zverejnéni informace
na strankéach SUKL

Zvetejnéniinformace
na strankéach SUKL

Stazeni z rovné
pacientl

Davod

Provéreni zavady Il
v jakosti

Provéren( zavady Il
v jakosti

Chybny udaj Il
v madarské verzi
vicejazycného textu

na obalu pfipravku
Chybny udaj Il
v madarskeé verzi
vicejazycného textu

na obalu pripravku

Stazenf cizojazycné I
sarze z dlvodu
prosakovani vaku

v oblasti medikacniho

a injekenfho portu
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160792  SILAXA 100 mg Medico Uno Pharma EQ10 Stazenf z Urovné Nesoulad s registracni Il
potahované tablety,  Kft, Biatorbagy, zdravotnickych dokumentaci
por thl flm, 4x100 mg Madarsko zarizeni
136150 AURORIX 150 mg, por MEDA Pharma B1385B01  Stazeniz Urovne Nesoulad If
tbl flm, 30x150 mg s.ro, Praha, Ceska zdravotnickych sekundarniho
republika zafizenf obalu s registracnf
dokumentacf
146918 NEUROLITE, rad kit Lantheus MI UK 0200 FE Stazeni z Urovne Pfitomnost cizorodych I
1xA+1XB (solv) Limited, Newbury, A5125FE/  zdravotnickych astic
Berkshire, Velka B5604FE  zafizeni
Britanie
136150 AURORIX 150 mg, por MEDA Pharma B1374B01  Stazeniz Urovne Nesoulad If
thbl flm, 30x150 mg 5.0, Praha, Ceska B1379B01  zdravotnickych sekundarniho
republika B1397B01  zarizeni obalu s registracni
dokumentaci
136149 AURORIX 300 mg, por MEDA Pharma B1200B0T  Stazeniz Urovne Nesoulad If
tbl flm, 30x300 mg s.ro, Praha, Ceska B1203B01  zdravotnickych sekundarniho
republika B1204B01  zafizenf obalu s registra¢nf
B1207B01 dokumentaci
B1201B01

Vysveétlivky:

Klasifikace pripadii stahovdni sarzi kviili zdvaddm v jakosti - tFidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Ttida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zptsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Ttida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu lécby, ale nespadaji do tridy .

Ttida Il - Zdvady, které nepledstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodd (ani nemusi byt
poZadovdno pfislusnym regulacnim dfadem), ale nespadaji do tfidy I a ll.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni kanadského inspektoratu:

Z dlivodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢niautority stahujilécivé pfipravky
Oral-B anti-bacterial with fluoride alcohol free a Oral-B anti-cavity dental rinse, vice sar7i. Drzitel rozhodnuti o regis-
traci: Oral B Laboratoires, A Division of Procter & Gamble Inc, Ontario, Kanada. Piipravky nejsou v Ceské republice registrovany
a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnocent.

2. Sdéleni japonského inspektoratu:

Z dlivodu zavady v jakosti (syntéza |écivé latky neregistrovanou metodou) se na zakladé sdélenijaponské regulacni au-
tority stahuje lé¢ivy piipravek Plavix 75 mg, sarze ¢. 1E503C a ¢. 1E504D. Drzitel rozhodnutf o registraci: sanofi-aventis
K K. Uvedené sarze nebyly dovezeny do Ceské republiky.

3. Sdéleni italského inspektoratu:

Z dtvodu zédvady v jakosti (podezfeni na Creutzfeldt-Jakobovu nemoc u dérce) se na zakladé sdélenf italské regulacni
autority stahuje nékolik krevnich derivatd. Misto, kde byl proveden odbér darce, maji v Ceské republice registrované
pripravky TACHOSIL, drm spo, 1x3,0x2,5 cm a TACHOSIL, drm spo, 1x9,5x4,8 cm. Drzitel rozhodnuti o registraci: Nycomed
Austria GmbH, Linz, Rakousko. U Sarzi ¢ 10656194, 10621462, 10646831 byla pozastavena distribuce, vydej a lé¢ebné
uzivani. Zavada se nepotvrdila a nasledné byly tyto pfipravky uvolnény k distribuci, vydeji a Ié¢ebnému pouzivani.

4. Sdéleni EMA:

Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodych ¢astic) se na zakladé sdéleni Evropské regulacni autority stahuji 1é¢ivé
pfipravky Cardiolite a Neurolite, vice 3arzi. Drzitel rozhodnuti o registraci: Lantheus MI UK Limited, Newbury —
Berkshire, Velka Britanie. Lécivy pripravek Cardiolite neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent. Sarze ¢. 0200 FE A5125FE/B5604FE piipravku Neurolite,
rad kit TxA+1xB (solv) byla stazena z ¢eského trhu.
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Pokyny SUKL

Pirehled pokynt platnych k 1.9. 2011

Obecné platné pokyny
Angl. | Vydan | Platnost Doplnuje
verze od
Nepretrzita sluzba Statniho Ustav pro Ne 9/2000 1.10.2000 -

kontrolu léciv pro pfipady vyzadujici
neodkladny zésah z divodu snizeni
bezpecnosti [éCiv a zdravotnickych

prostredkd
UST-11  Formular ozndmeni o pouzitf Ne * 13.7.2009  UST-11 -
verze 3 neregistrovaného lécivého pripravku verze 2
UST-15  Postup zdravotnickych pracovnikd Ne * 2.7.2010 UST-15 -
verze 3 a prodejcl vyhrazenych Iéciv pfi podezfeni verze 2

na zavadu v jakosti léc¢ivého pripravku
UST-16 ~ Sponzorovani podle zékona o regulaci Ne 7/2007  1.7.2007 UST-16 -

verze 1 reklamy

UST-17  Standardni ndzvy Iékovych forem, zplsobu Ne 4/2003  1.5.2003 UST-4 =
podani a obald

UST-19  Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde Ano ¥ 1.8.2008 UST-19 -

verze 2 o lécivo, pfipadné Iécivy pfipravek verze 1
podléhajici registraci

UST-20  Zadost o vydani stanoviska k navrhu Ne 7/2003  5.6.2003 = -
specifického lé¢ebného programu

UST-21  HIaseni vybranych lécivych pfipravkl Ne * 29.10.2009 UST-21 -

verze 2 verze 1

UST-22  Standardni nazvy Iékovych forem, zplsobu Ne 9/2003 1.10.2003 - UST-17

podéni a obald — doplnék
UST-23  Poskytovani reklamnich vzork@ humannich  Ne 8/2008  1.8.2008 UST-23 -

verze 2 |écivych pripravkd verze 1
UST-24  Promijenf a vraceni Uhrad nakladd za Ano % 3.11.2009  UST 24 =
verze3  odborné Ukony provadéné na Zadost verze 2
UST-27  Regulace reklamy na humanni lécivé Ne 11/2008 3.11.2008  UST-27 -
verze 2 pfipravky a lidské tkané a burky verze 1

UST-28  Povolovani soubézného dovozu lécivého ~ Ano  7/2008  4.7.2008 UST-28 -
verze 1 pfipravku
UST-29  Spravni poplatky, ndhrady vydajd za Ano ¥ 3.6.2011 UST-29 -
verze 9 odborné Ukony, ndhrady za ukony spojené verze 8

s poskytovanim informaci a ndhrady za

ostatni Ukony

s, SU KL Véstnik SUKL 9/2011
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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-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-9
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-9

UST-30  Zakladni principy rozliSovani humannich Ne * 12.5.2010  UST-30 -
verze 2 |écivych piipravkd od jinych vyrobk verze 1
UST-31  Principy identifikace humannich lécivych Ne 6/2007  1.7.2007 UST-31 -
verze 1 pripravkd v CR
UST-32  Hlasenf a evidence EAN kod( Ne * 17.9.2009  UST-32 =
verze 2 verze 1
UST-33  Aplikace zdkona ¢. 477/2001 Sh., o obalech, Ne 4/2007  1.4.2007 UST-13 -
ve znéni pozdéjsich predpist 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, ndhrady vydajd 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
ur¢enych k pouziti u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pFipravku

Angl. | Vydan [ Platnost Dopliuje
verze od

Nazvy lécivych pfipravkd 1.9.2010 REG-29 =
verze 2 verze 1
REG-41  Klasifikace lécivych pfipravkd pro vydej Ne * 10.6.2011 REG-41 =

REG-46  Maximalnf doba pouzitelnosti pro sterilni ~ Ano ~ 11/1999 1. 1.2000 - =
pripravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

REG-59  Pozadavky na registraci pfipravkd Ano * 28.1.2009  REG-59 -

verze 1 v souvislosti s rizikem prenosu pdvodcU
zvitecich spongiformnich encefalopatif

REG-60  Pozadavky na registraci léCivych pfipravkd, Ne * 23.1.2009  REG-60 -
verze 1 pfijejichz vyrobé byly pouZity latky
pochazejici z lidské krve ¢ijejich slozek

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

REG-72  Z&dost o zruseni registrace lécivého Ano ¥ 18.5.2011  REG-72 -
verze 1 pripravku

REG-73  Zadost o prodlouzeni registrace Ano ¥ 17.9.2009  REG-73 -
verze |

REG-75  Zafazovani lécivych pfipravkl mezi Ne 10/2008 21.10.2008 REG-75 -
verze 1 vyhrazena léCiva

REG-76  Zmény registrace lécivych pfipravkil Ano ¥ 1.1.2010 REG-76 -

verze 1 registrovanych narodni procedurou

s, SU KL Véstnik SUKL 9/2011
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2
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 pfipravku verze 2
REG-78  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano ¥ 1.4.2010 REG-78 -
verze 2 uznavani s CRjako referen¢nim clenskym verze 1

statem
REG-79  Zakladni dokument o lécivé latce (Active Ano ¥ 3.6.2011 REG-79 -
verze 1 Substance Master File)
REG-80  Zarazenilécivého pripravku 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 x 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 Zzadosti tykajicise Ano  10/2008 1.10.2008  REG-84 -
verze 1 registracni agendy

REG-85  Pfidélovani DCP slotd Ano  * 5.10.2010  REG-85 =

* 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 PHV3verze -
verze 2 bezpecnosti humannich Iécivych pfipravkd 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 hodnocen Ano 5/1998 1.6.1998 -

a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 5/1998 1.6.1998 - =
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 |
KLH-12  Pozadavky na doklady spravné vyrobni Ano 11/2008 1.11.2008 KLH-12 verze -
verze 2 praxe pfi pfedkladani Zadosti o povoleni/ 1

ohlaseni klinického hodnocenf

s, SU KL Véstnik SUKL 9/2011
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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-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-2
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/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
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-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-2

KLH-16 ~ Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 -

KLH-17  ZkouSejicf Ne * 10.6.2011  KLH/17 =

KLH-19  Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 11/2008 21.10.2008 KLH-19 -
verze 1  hodnoceni [éCiva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20  Zadost o povoleni/ohlasent klinického Ano 11/2008 1.11.2008 KLH-20 verze -
verze4  hodnoceni 3
KLH-21  Hlaseni neZzaddoucich uc¢ink& humannich Ano * 15.3.2009 KLH-21 verze -
verze 4 |écivych pfipravkd v klinickém hodnoceni 3
SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe  Ne * 1.7.2009 - =
KLH- Z&dost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -
EK-01 k provedeni klinického hodnoceni v Ceské

republice — pozadavky na predkladanou

dokumentaci

* Pokyn je uverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léciv

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Z&dost o povoleni/zménu v povoleni 23.1.2009 DIS-8
verze] k distribuci lécivych pfipravkd

DIS-10  Ozndmeni zahajeni distribucni ¢innostina ~ Ano 7/2004  23.1.2009 DIS-10 =
verze 1 Uzemi CR na zakladé povoleni k distribuci

lécivych pfipravkd vydaného jinym

¢lenskym statem EU

DIS-11 Pokyny pro Spravnou distribucni praxi Ne * 15.1.2009 DIS-11 =
verze I humannich lécivych pripravkd
DIS-12  Pokyny pro distribuci lécivych latek Ne * 15.1.2009 DIS-12 -

verze 1 a pomocnych latek osobdm opravnénym
pripravovat |écivé pripravky

DIS-13  HI&senf dodavek distribuovanych Ano * 1.1.2011  DIS-13 verze -
verze4  humannich lécivych pFipravkd 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 a pfepraveé léciv

VYR-10  Obecné pozadavky SUKL na validace Ne 10/2008 1.3.2009  VYR-10

verze 1 aseptickych proces(

VYR-17  Prodlouzeni doby pouZitelnosti Sarze Ano 6/2001  1.7.2001  VYR-13 -

lécivého pripravku vyrobené pred
schvélenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26 ~ Pokyny pro spravnou vyrobnf praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 verze -
verze 2 vyrobeé lécivych latek 1
VYR-27  Zadost o povoleni k vyrobé lécivych Ne * 1.9.2008  VYR-27 verze -
verze 2 pripravkd, zmény povoleni k vyrobé 1

lécivych pfipravkd a pokyny pro
poskytovani blizsich udaji o vyrobé
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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
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

VYR-28  Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni Ne * 1.9.2008  VYR-28 verze
verze 2 laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti 1

kontrolni laboratore a pokyny pro

poskytovani blizsich udajd o ¢innosti

VYR-29  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010 VYR-29 verze -
verze 2 kvyrobeé transfuznich pripravkd a surovin 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30  Vydavani certifikdtd SVP pro vyrobu Ne * 1.1.2010  VYR-30verze -
verze 2 |écivych pripravkd 1
VYR-31  Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe  Ne * 6.10.2008 VYR-31 =
verze 1 pro vyrobce lécivych latek
VYR-32  Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne * 31.7.2010 VYR-32 =
revize 2 revize
VYR-33  Sterilizace ethylenoxidem, radiacni Ne 1/2005 1.1.2005 - VYR-12

sterilizace a odhad populace
mikroorganismu

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

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

pfipravkd a dovoz hodnocenych IécCivych

pripravkd ze tretich zem

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 pouziti

u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratoie

Angl. Platnost Dopliuje
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-6verze1 -
verze 2 zasadami SLP
SLP-7  Z&dost o vydani certifikitu 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 lékarny

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Doporucené doby pouzitelnosti lécivych Ne 1.10.2009 LEK-5verze1 -
verze 2 pfipravkd pfipravenych v Iékarné
LEK-9 Zachazeni s léCivymi pfipravky ve Ne 6/2008 1.6.2008 LEK-9 =
verze 1 zdravotnickych zafizenich
LEK-12  Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych ~ Ne 12/2008 5.12.2008 - =

pripravkd v Iékarnach
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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-revize-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-revize-2
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
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

LEK-13  Hlaseni o vydanych lécivych pfipravcich Ne * 1.3.2011  LEK-13 verze 2

LEK-14  Kyslikové koncentratory pro pouziti Ne * 6.5.2009 LEK-14
verze 1 srozvody medicinalnich plynd
LEK-15  Medicinalnf vzduch pro pouziti s rozvody Ne * 1.7.2010 -

medicinalnich plynl
* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedki

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Kontrola zdravotnickych prostredkd 15.4.2011 ZP-19 verze 1
verze 2 u poskytovatell zdravotni péce
ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano 9/2004  1.10.2004 PZT-15

dozoru u zdravotnickych prostifedkl véetné
sledovani nezddoucich 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

Pokyn k vypInéni formulafe Zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 -
o stanoveni vyse a podminek Uhrady

CAU-02 Pokyn k vyplnéni formulafe zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 @ -
o stanoveni maximalni ceny

CAU-03 Pokyn k vyplnéni formulafe zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 @ -

o stanoveni maximalni ceny a o stanovenf
vyse a podminek Uhrady

Technické dokumentace

Angl. [ Platnostod
verze

ERP-001 Elektronické predepisovani humannich ~ Ne 1.8.2010 ERP-001
verze 2 10 lécivych pfipravkd
ERP-002 Viydej lécivych pripravkd na zaklade Ne 1.8.2010 ERP-002

verze 2 10 elektronického predpisu
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-3
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/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/sukl/erp-001-verze-2-10
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2-10
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2-10
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2-10

Informace

Informace k iuhradam pfripravki ze skupiny 82/2
- antiparkinsonika

Statnf Ustav pro kontrolu léc¢iv informuje o Uhradach Iécivych pfipravkd z referencnf skupiny ¢. 82/2 - antiparkinsonika,
agoniské dopaminu, p.o.
V souvislosti s nabytim pravni moci rozhodnuti ve spravnim fizeni SUKLS72225/2011 bude od 1.9. 2011 vykonatelné
rozhodnuti pfiznavajici Uhradu Iécivym pfipravkim nélezejicim do referencni skupiny ¢. 82/2 - antiparkinsonika,
agonisté dopaminu, p.o.

U téchto pfipravkl byla Uhrada stanovena ve spravnim fizeni SUKLS100217/2009 zrusena rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi CR ke dni 26. 8. 2011. O zméné Uhrad téchto pfipravkl a vydani Mimoradné aktualizace Seznamu
hrazenych LP/PZLU k 26.8.2011 informoval SUKL vefejnost dne 20. 8. 2011.

Od 1. 9. 2011 budou pripravky nalezejici do referencni skupiny ¢. 82/2 - antiparkinsonika, agonisté
dopaminu, p.o. opét hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. \/yse Uhrady platnd od 1.9. 2011 je uvedena
v fadné aktualizaci Seznamu hrazenych LP/PZLU k 1. 9. 2011, kterd byla zvefejnéna dne 31.8.2011.

Sekce cenové a Uhradové regulace

Lécivé bylinné caje - mikrobiologicka nezavadnost

Projekt: Ovéfeni mikrobiologické jakosti rostlinnych lécivych piipravkd pro peroralni pourziti, registrovanych v SUKL od
Ceskych vyrobcd Leros, sr.o.a Megafyt-R spol. s r.o, dle pozadavk( CL 2009 Doplnék 2010

Rostlinné caje jsou zadanym a oblibenym doplrikem lécby, pfipadné prvnim prostiedkem pfi samolécbé pacientl
s rlznymi potizemi. Tento typ lécivych pfipravkl je v soucasnosti nejrizikovéjsim z pohledu mikrobiologické
kontaminace vzhledem k faktu, Ze rostliny jsou pfirozené osidleny celou plejadou mikrobd a kone¢ny produkt pak
nelze pfi vyrobé protimikrobné dostatecné osetfit vzhledem k jeho charakteru.

V CL Doplnék 2010 (Ph. Eur. 6.7) doslo v ramci harmonizace s USP a Japonskym Iékopisem k oddéleni zkousek
rostlinnych lécivych pfipravkd a vzniku novych stati 5.1.8 Mikrobiologickd jakost rostlinnych I1éCivych pfipravkd pro
peroralni pouziti a 2.6.31 Mikrobiologické zkousenf rostlinnych lécivych pfipravkd. V téchto statich dochazi zaroven
nejen k novému rozdéleni rostlinnych pfipravk na kategorie A, B a C a Upravé kriterii pfijatelnosti poctu bakteri
a hub, ale i k ur¢itym zménam metod zkouseni (uvedenym v 2.6.31), z nichz nejdlezitéjsi je zkouska na nepfitomnost
salmonel z 25 g pfipravku, misto ptivodné uvedenych 10 g, kdy je vyssi pravdépodobnost zachytu.

Tento projekt mél za cil ovérit mikrobiologickou jakost registrovanych ¢ajli i za prisnéjsich podminek zkouseni. Dalsim
cilem bylo oveéfit, zda po pfiprave ¢ajt podle ndvodu vyrobce jesté vyznamné klesne pocet Zivotaschopnych mikrobd.
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http://www.sukl.cz/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni

Informace

Vysledky provedenych zkousek:

Leros, s.r.o.:
Tab. A - Stanoveni mikrobiologické jakosti rostlinnych ¢aji dle CL DopInék 2010

KRITERIA PRIJATELNOSTI Vysledek | Identifikované

TAMC TYMC AL mikroorganismy

Nazev
pFipravku

Diabetan

Diabetan

Alvisan neo

Alvisan neo

Species
nervinae
planta

Species
nervinae
planta

Reduktan

Reduktan

Pulmoran
Pulmoran

Species
urologicae
planta

Species
urologicae
planta

2190110

2120210

3220110

3170310

2100310

2 040209

3140110

3030310

2051209

2110110

3081209

3150110

CFU/g 10’
az 5x 10’

Nalezeno
1,11x10°

4,05x10"

7x10%

4,2x10°

1,9%10°

7x10°

5x10*

6,8x10*
2,85%10°

6,8%10°

2,0x10°

3,35%10°

CFU/g 10°
az 5x 10°

6x10?

2/45%10?

7x10°

1x10°

6x10°

3x10?

1,5%10°

1,9%102
7,5x10°

3,0x10?

5,5%10°

1,0x10°

E.coli CFU/g
103

méné nez 10?
vice nez 10

méné nez 10°
vice nez 10?

méné nez 10

méné nez 10

méné nez 10°
vice nez 102

meéné nez 10

méné nez10?
vice nez10?

méné nez 10
méné nez 10
vice nez10?
méné nez 10
vice nez 10°

méné nez 10

meéné nez 10

CFU/25¢g
(nepfitom.)

0

E.coli, Enterobacter
cloacae, Klebsiella
pneumoniae, Leclercia
adecarboxylata

E.coli
Kluyvera ascorbata

Escherichia fergusonii
Kluyvera ascorbata
Serratia odorifera

Serratia odorifera
Serratia ficaria
Enterobacter cloacae

Kluyvera ascorbata
Klebsiella pneumonie
E.coli

Enterobacter cloacae

Serratia ficaria

E.coli
Enterobacter cloacae
Serratia odorifera

Serratia odorifera

E.coli
Enterobacter sakazakii

E.coli
Enterobacter cloacae

Serratia ficaria

Enterobacter cloacae
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Stomaran 2220109  3,5x10* 7,9x102 ménénez 10 0O \Y Klebsiella oxytoca
Pantoea agglomerans

Stomaran 2 040609 5,0x10° 1,5%10? ménénez10> 0 V E.coli

vice nez 10° Enterobacter cloacae
Détsky caj 2190110 8,0x10° 9,0x10? méné nez 10 0 V Kluyvera ascorbata
s hefmankem Enterobacter sakazakii
Détsky caj 2170210  325x10°  6,5%x10? ménénez 10 0O \Y Serratia odorifera
s hefmankem Enterobacter cloacae

Leros, s.r.o.:
Tab. B - Stanoveni mikrobiologické jakosti rostlinnych ¢aja po pFeliti vrouci vodou dle navodu vyrobce

Nazev pripravku Nalezeno Vysledek | Identifikované
TAMC E.coli CFU/g | Salmonella il mikroorganismy

CFU/g CFU/25¢g
(nepFitom.)

Diabetan 2190110 2Xx10° 0 ménénez10 0 V 0
Diabetan 2120210  4x10? 0 ménénez10 0O V 0
Alvisan neo 3220110 1,25x10* 0O ménénez10 O V 0
Alvisan neo 3170310 2,3x10* 0 ménénez10 O V 0
Species nervinae 2100310 2,4x10* 0 ménenez10 O V 0]
planta

Species nervinae 2 040209 6x10° 0 ménénez10 O V 0
planta

Reduktan 3140110 2,4x10* 0 ménénez10 O V 0
Reduktan 3030310 3,85x10° 0 ménénez10 O V 0
Pulmoran 2051209 6,5%10* 0 ménénez10 O vV 0
Pulmoran 2110110 1,7%x10* 0 ménénez10 O V 0
Species urologicae 3081209 2,5x10? 0 ménénez10 0O V 0
planta

Species urologicae 3150110  6,0x10? 5 ménénez10 0O V 0
planta

Stomaran 2220109 245x10° 0 ménénez10 O V

Stomaran 2 040609 2,2X10° 0 ménenez10 O V 0
Détsky caj 2190110  445x10° O ménénez10 0O V 0
s hermankem

Détsky caj 2170210 5,0x10° 0 ménénez10 O V 0

s hefmankem
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Megafyt-R, spol. s r.o.:
Tab. C - Stanoveni mikrobiologické jakosti rostlinnych ¢ajt dle CL Doplnék 2010

Nazev

pripravku

Diabeticka
Cajova smes
Diabeticka
cajova smes
Hypotonicka
cajova smes

Hypotonicka
cajova smes
Nervova

cajova smes

Nervova
cajova smes
Projimava
cajova smes
Projimava
Cajova smes
Priduskova
cajova smes
Prliduskova
Cajova smes
Urologicka
Cajova smes
Urologicka
cajova smes
Zlu¢nikova
cajova smes
Zlucnikova
Cajova smes
Hefmankovy
caj
Hefmankovy
caj

219082008

228012009

219022009

208092009

220012010

203112009

204022010

204122009

207122009

225012010

209122009

226012010

204112009

225012010

211112009

204012010

KRITERIA PRIJATELNOSTI Vysledek | Identifikované

mikroorganismy

10’az5x | 10°az 5x

2,7x10°

1,8x10°0

5,5x10°

2,2x10°

5,5%x10°

7x10*

2,25x10°

7x10°

7,7%10*

1,14x10*

2,0x10°

2,8x10°

8,7x10*

4,8x10°

1,6x10*

57x10°

5x10?

1x10°

1x10?

1%x10°

4x10°

3x10°

5x10?

3,5%10!

4.5%10!

1,5%10?

2,0x10?

1,5%10!

1,5%10?

méné nez 10

méné nez 10

méné nez 107
vice nez 10

méné nez 10

méné nez 10

méné nez 10

méné nez 10

méné nez 10

méné nez 10

méné nez 102

vice nez 10

méné nez 10

méné nez 10

vice nez 10°

méné nez 10

méné nez 10

méné nez 10

méné nez 10
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Salmonella
CFU/25¢g
(nepFitom.)

0

Enterobacter cloacae
Kluyvera ascorbata

Klebsiella oxytoca
Enterobacter cloacae

Klebsiella pneumoniae
E.coli
Pantoea agglomerans

Enterobacter aerogenes
Serratia odorifera

Serratia odorifera
Klebsiella pneumoniae
Enterobacter aerogenes

Serratia odorifera

Serratia ficaria
Klebsiella pneumoniae

Enterobacter sakazakii

Enterobacter cloacae
Serratia odorifera

E.coli
Enterobacter cloacae

Serratia ficaria

E.coli
Serratia ficaria

Enterobacter cloacae
Enterobacter sakazakii

Enterobacter sakazakii
Serratia ficaria

Enterobacter cloacae

Enterobacter cloacae
Enterobacter sakazakii
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Megafyt-R, spol. s r.o.:
Tab. D - Stanoveni mikrobiologické jakosti rostlinnych ¢aja po preliti vrouci vodou dle navodu vyrobce

Nazev pripravku Vysledek | Identifikované
V/N mikroorganismy
TAMC | TYMC | E.coli Salmonella
CFU/g | CFU/g | CFU/g CFU/25¢g
(nep¥itom.)
Diabeticka ¢ajova smés 219082008 8x10° 0 ménénez 10 0 \Y 0
Diabeticka cajova smés 228012009 1,57x10° 0 ménénez10 O V 0
Hypotonicka ¢ajova smés 219022009 2,1x10° 0 ménénez10 0 V 0
Hypotonicka ¢ajova smeés 208092009 3,2x10° 0 ménénez10 O V 0
Nervova ¢ajova smés 220012010 54x10* 0 ménénez10 0O \Y 0
Nervova cajova smés 203112009 5,1x10° 5%x10®° ménénez10 O V 0
Projimava Cajova smeés 204022010 6,6x10* 0 ménénez10 O V 0
Projimava cajova smeés 204122009 84x10° O ménénez 10 0O V 0
Prduskova cajova smés 207122009 2.2x10® O ménénez10 O V 0
Prlduskova cajova smés 225012010 2,0x10® 5 ménénez10 O V 0
Urologicka ¢ajova smeés 209122009 1,8x10° 0 ménénez10 0 \Y 0
Urologickd ¢ajova smés 226012010 2,2x10* 5 ménénez 10 0O V 0
Zluenikové cajovéa smés 204112009 3,7x10®  5x10" ménénezl10 O V 0
Zluénikova cajova smés 225012010 85,5x10* 0 ménénez 10 0O V 0
Hefmankovy caj 211112009 12x10* O ménénez 10 0O \Y 0
Hefmankovy ¢aj 204012010 4,5x10* O ménénez10 O V 0

Z uvedenych vysledkl vyplyva, Ze vsechny hodnocené rostlinné lécivé pripravky pro peroralni pouZiti vyhovély
mikrobiologickym kritériim dle CL 2009 - DopInék 2010 5.1.8 kategorie A, pozadovanym pro tuto skupinu vyrobku.

Dale bylo potvrzeno, Ze sledované rostlinné ¢aje vyhovuji i zpfisnénym narok&im na metodiku zkousky na nepfitomnost
salmonel podle CL DopInék 2010. Ani v 25 g vzorku (2.6.31), misto ptvodnich 10 g, nebyly salmonely nalezeny.

PFizjistovani mikrobiologické jakosti uvedenych ¢ajl po prelitivroucivodou, jak je stanoveno v ndvodu vyrobce, vsechny
zkousené pfipravky vykazovaly vyznamné snizenf Zivotaschopnych mikrobU. Preliti vrouci vodou postacuje k usmrcent
fady vegetativnich forem mikroorganism0. Je tedy zfejmé, Ze pfi dodrzeni pokynU vyrobce se mikrobiologicka jakost
testovanych rostlinnych ¢ajd pro uZivatele findlné zvysi.

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravki v srpnu 2011

Alopatické pripravky - Homeopatické pripravky -

Pocet oznameni (¢,).) 216 Pocet ozndmenf (C,.) 0
Pocet pouzitych pfipravkd 49 Pocet pouzitych pfipravkl 0
Pocet pacientt 1020 Pocet pacientl 0
Pocet indikacf 101 Pocet indikacf 0
Pocet pracovist 67 Pocet pracovist 0
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Seznam lécivych pripravk, pro néz bylo udéleno povoleni
k soubéznému dovozu v srpnu 2011

Lékova | Velikost | Registracni | Distributor | PFrebalovani Rozdily mezi soubézné
forma baleni cislo sekund. obalu dovazenym (SD)

a referencnim
pripravkem (R)

YADINE 3mg portbl.  3x21thl. 17/606/00-C/ Pharmedex Galmedas, Ostrava  Zpusob uchovavanf:

/003  fim. PI/001/11 sro., Praha, - Radvanice, CR SD: Uchovavejte pfi teploté
mg Cocks (misto vyroby - do 25° C, v plvodnim obalu.
. Pharmos as., Pchery, R: Uchovavejte pfi teploté
blik .
republika CR) do 25 °C, v plvodnim obalu,

DITA vyr. druzstvo aby byl pfipravek chrdnén
invalid, Tabor, CR pred svétlem.

SVUS Pharma a.s., Nazev pfipravku uvedeny
Hradec Kralové, CR  na blistru:

Aliance Healthcare ~ SD: YASMIN (pfelepeno

s.ro., Praha, CR nalepkou s ndzvem YADINE)
Coopharma sr.o., R: YADINE
Praha, CR

Preznacovani
sekund. obalu

REMESTYP 1 mg injsol. 5x10ml 84/110/98-C/ Leramsro, Medicom SloZeni pomocnych latek:
10 PI/001/11 Brno, Ceska  International sro,  SD:KYSELINA OCTOVA
republika Brno, CR 99%-10,8 mg

R: KYSELINA OCTOVA
98%-10,8 mg

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.

(Oamateninommy  |Nézewmormy | Tdiciznak _
Véstnik UNMZ é. 8 (2011)

CSN EN 455-2+A1 Lékarské rukavice pro jedno poutziti — Cast 2: Pozadavky a zkouseni fyzikalnich 63 7415
(Rusi CSN EN 455-2 vydanou  vlastnosti
05/2010)

Vyhldsené CSN Ozndmeni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvéleni evropskych
a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN
CSN EN ISO 8624 Oc¢ni optika — Brylové obruby — Méfici systém a terminologie 195101

Platf od 2011-09-01
(Rusf CSN EN 1SO 8624

vydanou 05/2003)
CSNEN 16128 Referencni metody zkouseni na uvolfiovani niklu z ¢asti brylovych obrub 195112
Plati od 2011-09-01 a slune¢nich bryli prichadzejicich do pfimého a dlouhodobého styku

s pokozkou

r
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CSN EN SO 3107 Stomatologie — Zinkoxideugenolové a zinkoxidneeugenolové cementy 85 6341
Plati od 2011-09-01
(Rusi CSN EN 1SO 3107

vyhlasenou 03/2005)

CSN EN ISO 11073-10404 Zdravotnicka informatika — Komunikac¢ni zafizenf pro osobnf zdravotni péci— 98 0014
Plati od 2011-09-01 Cést 10404: Specifikace zafizeni — Pulsni oximetr

CSN EN ISO 11073-10407 Zdravotnicka informatika — Komunikacnf zafizeni pro osobni zdravotni péc¢i— 98 0014
Plati od 2011-09-01 Cést 10407: Specifikace zafizeni — Monitor krevniho tlaku

CSN EN SO 11073-10408 Zdravotnickd informatika — Komunikacni zafizenf pro osobni zdravotni pé¢i— 98 0014
Plati od 2011-09-01 Cést 10408: Specifikace zaffzen( — Teplomér

CSN ENISO 11073-10415 Zdravotnicka informatika — Komunikac¢ni zafizeni pro osobnf zdravotni péc¢i— 98 0014
Plati od 2011-09-01 Cést 10415: Specifikace zafizeni — Odstupnovani vah

CSNEN ISO 11073-10417 Zdravotnicka informatika — Komunikac¢ni zafizenf pro osobnf zdravotni péc¢i— 98 0014
Plati od 2011-09-01 Cést 10417: Specifikace zafizeni — M&Fi¢ krevni glukozy

CSNENISO 11073-10471 Zdravotnickd informatika — Komunikacni zafizenf pro osobni zdravotni péci— 98 0014
Plati od 2011-09-01 Cést 10471: Specifikace zafizeni — Nezavisly rozbocovac pro zivotni aktivity

CSN EN ISO 11073-20601 Zdravotnickd informatika — Komunikacni zafizeni pro osobni zdravotni péc¢i— 98 0014
Plati od 2011-09-01 Cést 20601: Profil aplikace — Optimalizovany protokol vymény

CSN EN ISO 12052 Zdravotnicka informatika — Digitalni zobrazovani a komunikace v mediciné 98 2001
Plati od 2011-09-01 (DICOM), veetneé pracovniho postupu a spravy dat

Informace o dokumentech vydanych Evropskou
Iékovou agenturou

V radmci 79. zasedani Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 18.-21. ¢ervence 2011 byly
vydany nésledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Identifik. Pfipominky | Schvadleno | Datum
cislo vstupu
pokynt
v platnost

98-731268  EMA/CHMP/ 21.7.11 ICH guideline S6 (R1) — preclinical safety evaluation of - cervenec prosinec
ICH/731268/1998 biotechnology-derived pharmaceuticals, Step 5 2011 2011

09-144533  EMA/CHMP/ 21.7.11  Guideline on the clinical investigation of recombinant and human - 21.07.11 01.2.12
BPWP/144533 plasma-derived factor VIl products

09-144552  EMA/CHMP/ 21.7.11 Guideline on the clinical investigation of recombinant and human - 21.07.11 01.2.12
BPWP/144552 plasma-derived factor IX products

09-192217-E  EMA/CHMP/ 21.7.11 Guideline on bicanalytical method validation - 21.07.11 01.2.12
EWP/192227/2009

09-607022  EMA/ 21.7.11 Guideline on the treatment of premenstrual dysphoric disorder - 21.07.11 01.2.12
CHMP/607022/2009 (PMDD)

09-806058  EMA/ 21.7.11 Reflection paper on the data requirements for intravenous 31.01.12 = =
CHMP/806058/2009 liposomal products developed with reference to an innovator
draft liposomal products

10-706271  EMA/CHMP/ 21.7.11 Guideline on plasma-derived medicinal products - 21.07.11 01.2.12
BWP/706271/2010

10-708666-S EMA/CHMP/ 21.7.11 Concept paper on the need for revision of the Guideline on non-clinical - 30.10.11 = =
SWP/708666/2010 local tolerance testing of medicinal products (CMPM/SWP/2145/00)

11-368186  EMA/CHMP/ 21.7.11 Guideline on quality aspects on the isolation of candidate = 21.07.11 11.2.12
BWP/368186/2011 influenza vaccine viruses in cell culture

11-506470  EMA/CHMP/ 21.7.11 Concept paper on the revision of the guideline on on-clinical 30.09.11 - -
BMWP/506470/2011 and clinical development of similar biological medicinal products

containing recombinant human insulin

11-522386  EMA/CHMP/ 21.7.11 Concept paper on the revision of the guideline on non-clinical 30.09.11 - -

BMWP/522386/2011 and clinical development of similar biological medicinal products

containing low-molecular-weight heparins
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Ciselné idaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Agenda registraci - vyrizené zadosti

Pocet registraci
600

B dnor Obfezen Oduben Mkvéten @cerven Ocervenec

500

400

300

200

100

Nové registrace ZR 1, Pl + obal, ZRI Prodlouzeni Zru$eni Cizojazyéné Sarze  Soubézny dovoz
prevod

Typ registrace

Agenda registraci - piehled 2011

Pocet registraci

3000

2500

2000

1500

1000
500
0
Nové |Vyfizené | Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové | Vyfizené
Nova registrace ZR |, Pl+obal, ZR I Prodlouzeni Zruseni Cizojazy¢na Sarze | Soubézny dovoz
pfevod

Typ registrace
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Pirehled vyrobcti a distributora lééivych pripravka v CR
schvalenych v mésici srpnu 2011

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord Iéc¢ivych pfipravkd
provedené v obdobiod 1.8.2011 do 31.8.2011.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich piipravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydanad novym

organizacim (TP).

Rozhodnuti SUKL o povolent ¢innosti tkéanového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (OZ), diagnostické laboratore (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce léc¢ivych piipravkd vydand novym organizacim, tj. subjektim, kter¢ dfive

nebyly distributory léCiv.

Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pifpravk( v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

Certifikdty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst.1 zékona ¢. 79/1997 Sb,, ve

znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich

zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd).

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

w

N O

o

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonnf a faxova ¢isla vyrobcd, resp. Distributor(i lécivych pripravkd.
U vyrobct se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych pfipravkl (LP) nebo drZitele povoleni
k vyrobé lécivych pripravkd provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributort se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora lécivych pfipravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsitfeno o distribuci 1éc¢ivych latek a pomocnych latek osobam
opravnénym pfipravovat |écivé pripravky (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 ptipadé, Ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost,
prosime o sdéleni pisemnou formou na Inspekeni odbor SUKL, Srobérova 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 lécivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof

mm_mm-

OmnilLab sro. Praha 3 Jeseniova 780/101 777023122 - zival@omnilab.cz
PRONATAL Repro s.r.o. Praha 4 Na Dlouhé mezi 12/4 386354890 - info@pronatalrepro.cz TZ
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4. Novi distributofFi lécivych pripravki

mmmm-

ALFA-Lek s.ro. Hostivice Olivova 1826 235317275 235317276 alfalek@seznam.cz
inPHARM spol. Praha 5, Slivenec  V Lipkéch 647 241432133 222516048 inpharm@inpharm.cz LP
S 1.0., organizacni
slozka
Lékarna ASTERIA Vizovice Téchlovskd 940 606224 706 - lekarna.asteria@seznam.cz LP
S.r.o.
Le Pharmacy sro.  Ostrava, Masarykovo 596121449 - zlkoruna@tiscali.cz LP
Moravska Ostrava nam. 37/20
MEPHACENTRUM,  Ostrava-Poruba Opavskd 962/39 776741213 - distribuce@mephacentrum.cz LP
as.
MKD Pharmacy Prelouc Zborovska 51 602 647 818 - mkdpharmacy@seznam.cz LP
S.r.o.
PharmDr. Jaroslava  Hradec Krélové tf. Edvarda 569697 131 - lek kruc@seznam.cz LP
Mokra, CSc. - Novy Hradec Benese 1565/2
Kralové
POLIMEDCENTRUM  Kromériz Vodni 56 573342731 739359002 umadony@seznam.cz LP
ZLATY LEV s.ro.
Renata Batelkova Troubsko Hranicky 94/1 602 790 288 - renata.batelkova@seznam.cz ~ LP

5. Zruseni povoleni vyroby
Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce
Nenastalo.

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

Distributor | Mdsto__|Ulice [ Telefon _____JFax ____JEmail __________|Typ]

Corden Pharma Plankstadt Otto Hans Strasse  +49(0)6202/99/1203 +49(0)6202/  jan.mendt@cordenpharma.de LP,
GmbH 99-1188 KV

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

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

Seznam lécivych pripravki, u nichz skongi platnost
rozhodnuti o registraci v listopadu 2011

V nésledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v listopadu 2011
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢&. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 8. 2011
Nebude-li u téchto pfipravkl fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v prabéhu listopadu 2011 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizsim
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&isle Vestniku SUKL. Tyto pifpravky s ukoncenou registraci budou od prosince 2011 oznacovany v databéazi SUKL
symbolem,Z" a budou povazovany za neregistrované.

Kod Nazev Lékova forma Reg. Cislo Drzitel Zemé
52595 ANTISTAX POR CPS DUR 3X20X180MG  94/370/01-C BOE D
52594 ANTISTAX POR CPS DUR 100X180MG  94/370/01-C BOE D
52593 ANTISTAX POR CPS DUR 50X180MG 94/370/01-C BOE D
52592 ANTISTAX POR CPS DUR 20X180MG 94/370/01-C BOE D
45274 ENAP 10 MG POR TBL NOB 30X10MG 58/053/91-B/C KRK SLO
94178 ENAP 10 MG POR TBL NOB 20X10MG 58/053/91-B/C KRK SLO
59642 ENAP 10 MG PORTBL NOB 100X10MG 58/053/91-B/C KRK SLO
94179 ENAP 20 MG POR TBL NOB 20X20MG 58/053/91-C/C KRK SLO
59641 ENAP 20 MG POR TBL NOB 100X20MG 58/053/91-C/C KRK SLO
45275 ENAP 20 MG POR TBL NOB 30X20MG 58/053/91-C/C KRK SLO
45273 ENAP 5 MG POR TBL NOB 30X5MG 58/053/91-A/C KRK SLO
62596 ENAP 5 MG POR TBL NOB 20X5MG 58/053/91-A/C KRK SLO
59643 ENAP 5 MG POR TBL NOB 100X5MG 58/053/91-A/C KRK SLO
59549 HEXABRIX 320 INJ SOL 10X200ML 48/342/01-C GUT F
59548 HEXABRIX 320 INJ SOL 1X200ML 48/342/01-C GUT F
59547 HEXABRIX 320 INJ SOL 10X100ML 48/342/01-C GUT F
59546 HEXABRIX 320 INJ SOL 1X100ML 48/342/01-C GUT F
59545 HEXABRIX 320 INJ SOL 25X50ML 48/342/01-C GUT F
59543 HEXABRIX 320 INJ SOL 25X20ML 48/342/01-C GUT F
59544 HEXABRIX 320 INJ SOL 1X50ML 48/342/01-C GUT F
59542 HEXABRIX 320 INJ SOL 1X20ML 48/342/01-C GUT F
136234 INTRENON SPOFA INJ SOL 10X1TML/0.4MG 19/447/06-C VUR 4

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
anaSUKL nebyla podanazadost ojeji prodlouzeni nelze povazovat za pfipravky registrované. Upozornéni na nezbytnost

prodlouzeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL ¢.11/96 a ve Véstniku ¢. 5/2011 byl zvefejnén seznam pfipravka,
u nichZ pfes vsechny vyzvy nebyla podana 7adost o prodlouzeni registrace.

V néasledujicim seznamu jsou uvedeny ty piipravky, pro které SUKL neobdrzel do 31.7.2011 zadost drZitele registrace
o prodlouzent jeji platnosti. Tyto pFipravky byly k datu 31.8.2011 oznaceny v databazi SUKL symbolem,Z" a nadale jsou
povazovany za neregistrované.

Kod nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé

15543 OLFEN-25 PORTBL ENT 30X25MG 29/265/91-A/C MFS P

99314 PREGNYL 500 INJ PSO LQF 50X500UT 56/279/91-A/C ORG NL

10809 PREGNYL 500 INJ PSO LQF 3X500UT 56/279/91-A/C ORG NL

£ SU KL Véstnik SUKL 9/2011 0,
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Seznam lécivych pripravki, u nichz miize zadatel uplatnit
maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti

Stav k31.8.2011

0500258
0500260
0167644
0167643
0141122
0141122
0141787
0141786
0141770
0141775
0167615
0167616
0130804
0130798
0176420
0176402
0049842
0134861
0127513
0129837
0129838
0176268
0148920
0176269
0148921
0125097
0167745
0167746
0167747
0143879
0143925
0167508
0029411
0029409
0029392
0029394

ADENURIC 120MG

ADENURIC 80MG

ALOXI 500 MCG

ALOXI 500 MCG

AMISULPRID MYLAN 50 MG

AMISULPRID MYLAN 50 MG

ARKOLAMYL 10 MG

ARKOLAMYL 10 MG

ARKOLAMYL 5 MG

ARKOLAMYL 5 MG

ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML
ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML
BICALUTAMIDE BLUEFISH 150 MG
BICALUTAMIDE BLUEFISH 50 MG
BICALUTANORM 150 MG, POTAHOVANE TABLETY
BICALUTANORM 50 MG, POTAHOVANE TABLETY
BITAMMON 1G/0,5G

BUDENOFALK 2 MG REKTALN[ PENA
CEFTAZIDIM MYLAN 1 G

CLINDAMYCIN KABI 150 MG/ML
CLINDAMYCIN KABI 150 MG/ML
CLOVATE 0,5MG/G KREM

CLOVATE 0,5MG/G KREM

CLOVATE 0,5MG/G MAST

CLOVATE 0,5MG/G MAST

COROTROP INJ SOL 10X10ML/10MG
DAXAS 500 MCG

DAXAS 500 MCG

DAXAS 500 MCG

DESPRA 10 MG POTAHOVANE TABLETY
DESPRA 20 MG POTAHOVANE TABLETY
DUOPLAVIN 75 MG/100 MG

EFFENTORA 100 MCG

EFFENTORA 200 MCG

EFFENTORA 400 MCG

EFFENTORA 600 MCG

s, SU KL Véstnik SUKL 9/2011
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SUKLS187294/2010
SUKLS187294/2010
SUKLS244971/2010
SUKLS244971/2010
SUKLS161717/2010
SUKLS161717/2010
SUKLS180380/2010
SUKLS180380/2010
SUKLS180380/2010
SUKLS180380/2010
SUKLS152215/2010
SUKLS152215/2010
SUKLS52893/2011
SUKLS52893/2011
sukls33827/2011
sukls33827/2011
SUKLS73921/2010
SUKLS37355/2010
SUKLS130425/2010
SUKLS166679/2010
SUKLS166679/2010
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS62309/2011
SUKLS219394/2010
SUKLS219394/2010
SUKLS219394/2010
SUKLS5469/2011
SUKLS5469/2011
SUKLS110266/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010

708,00
708,00
2 000,00
10 000,00
1 245,00
1 245,00
3125,00
9375,00
1 628,00
4 884,00
17 654,14
59 658,20
555838
1 936,94
8 249,77
218273
663,80
1 497,60
293530
978,10
1 956,20
78,84
78,84
78,86
78,86

1 089,80
352,66
1 057,97
306294
505,50
915,20
1 055,89
599,39
599,39
599,39
599,39

—
-J



0029396
0500600
0500593
0148771
0148772
0148773
0148774
0148768
0148769
0134507
0169304
0149688
0149690
0149694
0149696
0149700
0149702
0125753
0156911
0156434
0010204
0025496
0033595
0033596
0033597
0033598
0033599
0033600
0033616
0033617
0033614
0033615
0033610
0033611
0033612
0033613
0176584
0176591
0176594
0176207
0124423

EFFENTORA 800 MCG

EFIENT 10 MG

EFIENT 5 MG

EGOLANZA 10 MG

EGOLANZA 10 MG

EGOLANZA 15 MG

EGOLANZA 20 MG

EGOLANZA 5 MG

EGOLANZA 7,5 MG

ELICEA 10 MG

ELOCOM

ENYGLID 0,5MG

ENYGLID 0,5MG

ENYGLID 1 MG

ENYGLID 1 MG

ENYGLID 2 MG

ENYGLID 2 MG

ESSENTIALE FORTE N POR CPS DUR 100
EXEMESTAN ACTAVIS 25 MG
EXEMESTAN MYLAN 25 MG

FEMOSTON 1/10

FOSCAN 4MG/ML

FRESUBIN CREME COKOLADA
FRESUBIN CREME COKOLADA
FRESUBIN CREME COKOLADA
FRESUBIN CREME PRALINKA
FRESUBIN CREME PRALINKA
FRESUBIN CREME PRALINKA

FRESUBIN PROTEIN ENERGY COKOLADA
FRESUBIN PROTEIN ENERGY COKOLADA
FRESUBIN PROTEIN ENERGY JAHODA
FRESUBIN PROTEIN ENERGY JAHODA
FRESUBIN PROTEIN ENERGY ORISEK
FRESUBIN PROTEIN ENERGY ORISEK
FRESUBIN PROTEIN ENERGY VANILKA
FRESUBIN PROTEIN ENERGY VANILKA
GECROL 0,5 MG POR CPS DUR 30X0,5MG
GECROL 1 MG POR CPS DUR 60XTMG
GECROL 5 MG POR CPS DUR 30X5MG
Gemcirena 38 mg/mll

GEMCITABIN ACCORD 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU

s, SU KL Véstnik SUKL 9/2011
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SUKLS124667/2010
SUKLS121374/2009
SUKLS121374/2009
SUKLS160365/2010
SUKLS160365/2010
SUKLS160365/2010
SUKLS160365/2010
SUKLS160365/2010
SUKLS35468/201 1
SUKLS212765/2010
SUKLS34877/2011
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS213853/2010
SUKLS39382/2011
SUKLS34177/2011
SUKLS208366/2010
SUKLS89874/2010
SUKLS176752/2010
SUKLS176752/2010
SUKLS176752/2010
SUKLS176752/2010
SUKLS176752/2010
SUKLS176752/2010
SUKLS176752/2010
SUKLS176752/2010
SUKLS176752/2010
SUKLS176752/2010
SUKLS176752/2010
SUKLS176752/2010
SUKLS176752/2010
SUKLS176752/2010
sukls226788/2010
sukls226788/2010
sukls226788/2010
sukls3587/2011
SUKLS170117/2010

599,39
110,90
110,90

3852,00

7704,00

5778,00

7704,00

2196,00

2 587,00

1 308,05

90,00

128,84

386,51

132,12

396,37

205,45

616,35

248,22

4 538,40

289715

140,96

177 385,00

49,50

197,75

1 186,00

49,50

197,75

1 186,00

185,04
110,24

185,04
110,24

185,04
110,24

185,04
110,24

610,00

1 850,00

4 560,00

576124

269217

—
-



0124422

0169264
0169265
0160676
0172174
0172173
0140650
0140649
0145652
0145649
0145655
0147348
0172178
0147349
0172179
0147350
0172180
0148692
0155051
0155052
0143649
0129767
0161168
0164001
0164023
0163985
0149443
0149449
0149447
0149453
0033601
0149382
0149383
0500822
0500869
0500870
0027507
0027949
0143794
0143804
0143785

GEMCITABIN ACCORD 200 MG PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU

GEMCITABIN ACTAVIS 38 MG/ML
GEMCITABIN ACTAVIS 38 MG/ML
GEMCITABIN EBEWE 40 MG/ML
GEMCITABIN EBEWE 40 MG/ML
GEMCITABIN EBEWE 40 MG/ML
GEMCITABINE BOLAR 1 G

GEMCITABINE BOLAR 200 MG

GEMTEX 1000 MG

GEMTEX 200 MG

GEMTEX 2000 MG

GITRABIN 40 MG/ML

GITRABIN 40 MG/ML

GITRABIN 40 MG/ML

GITRABIN 40 MG/ML

GITRABIN 40 MG/ML

GITRABIN 40 MG/ML
CHLORAMPHENICOL VUAB 1 G

IBALGIN GEL

IBALGIN KREM

IBANDRONIC ACID SANDOZ 6MG/6ML
IMIPENEM/CILASTATIN KABI 500MG/500MG
ISOZYLORAM 10 MG

ITAKEM 10 MG

ITAKEM 20 MG

ITAKEM 5 MG

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

JEVITY PLUS HP

KEPPRA 100 MG/ML

KEPPRA 100 MG/ML

KINERET

KUVAN 100 MG

KUVAN 100 MG

LANTUS 100 JEDNOTEK/ML

LANTUS 100 JEDNOTEK/ML

LAPOZAN 10 MG POTAHOVANE TABLETY
LAPOZAN 10 MG TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
LAPOZAN 5 MG POTAHOVANE TABLETY
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SUKLS170117/2010

sukls198271/2010
sukls198271/2010
sukls241662/2010
sukls241662/2010
sukls241662/2010
SUKLS102727/2009
SUKLS102727/2009
SUKLS93828/2010
SUKLS93828/2010
SUKLS93828/2010
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS68956/2010
SUKLS48520/2010
SUKLS48529/2010
SUKLS178668/2010
SUKLS145779/2010
SUKLS225678/2010
SUKLS160473/2010
SUKLS160473/2010
SUKLS160473/2010
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS176752/2010
SUKLS100875/2010
SUKLS100875/2010
SUKLS82346/2011
SUKLS52513/2009
SUKLS52513/2009
SUKLS10717/2011
SUKLS10717/2011
SUKLS133887/2010
SUKLS133887/2010
SUKLS133887/2010

524,66

919730
9197,30
712,64
3448,84
6 897,68
392730
744,00

3 448,84
712,64

6 897,67
151239
151239
3950,25
395025
8 956,35
8 956,35
74,50
112,92
112,92
570441
4 030,00
486,20
520,92

1 041,86
260,46

4 995,09
4 995,09
24 957,37
24 957,37
133,11
890,14
890,14

19 667,56
17 806,52
71 226,06
2 608,20
261590
3200,00
3400,00
1 500,00

—
-



0143801
0172200
0145039
0145689
0145693
0159136
0172168
0139068
0139071
0145662
0145664
0145667
0145674
0145669
0145671
0134156
0155869
0167415
0136399
0136401
0136402
0136403
0136410
0136405
0136407
0136408
0136409
0136406
0134594
0134595
0134596
0134597
0134598
0154657
0157123
0157127
0161522
0161528
0157071
0157073
0165631
0165636

LAPOZAN 5 MG TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
Lecron 1mg, tvrdé tobolky

Lecron 5mg, tvrdé tobolky

LETMYLAN 2,5 MG

LETMYLAN 2,5 MG

Letrovena 2,5 MG

LETROVENA 2,5 MG POTAHOVANE tablety
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
LUMIGAN 0,1 MG/ML

MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MELIPRAMIN 25 MG

METHOTREXAT EBEWE 10 MG TABLETY
METHOTREXAT EBEWE 5 MG TABLETY
MICTONORM UNO

MICTONORM UNO

MOLAXOLE

MOLAXOLE

MONKASTA 10 MG

MONKASTA 10 MG
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SUKLS133887/2010
sukls3169/2011
sukls3169/2011
sukls9073/2011
sukls9073/2011
sukls233519/2010
sukls233519/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS4076/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS4076/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS34356/2011
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS20164/2011
SUKLS20164/2011
SUKLS20164/2011
SUKLS20164/2011
SUKLS20164/2011
SUKLS175657/2009
SUKLS99244/2010
SUKLS99244/2010
SUKLS31516/2011
SUKLS31516/2011
SUKLS13284/2011
SUKLS13284/2011
SUKLS16524/2011
SUKLS16524/2011

1 700,00
5431,00
10 024,00
3200,00
10 000,00
3428,76
1 429,20
401,05
802,09
467,20
5672,00
17 000,00
22 800,00
524,30
6 243,00
284817
2 854,94
322,33
710,94
1 045,95
1 256,12
179855
6 507,72
8 705,78
12 178,51
14 262,14
21 039,35
66 881,59
120,00
917,16
229290
4 585,80
917160
123,17
301,53
228,36
794,90
2 384,70
369,58
923,95
737,25
2 349,64

—
-J



0165638
0165601
0165606
0165608
0165616
0165621
0165623
0176322
0176333
0176326
0176339
0176279
0176291
0176285
0176295
0176302
0176314
0176308
0176318
0141896
0169710
0141888
0169695
0141892
0169702
0153261
0153260
0153262
0153263
0153264
0153265
0153248
0153249
0153250
0153251
0153252
0153253
0153254
0153255
0153256
0153257
0153258

MONKASTA 10 MG

MONKASTA 4 MG

MONKASTA 4 MG

MONKASTA 4 MG

MONKASTA 5 MG

MONKASTA 5 MG

MONKASTA 5 MG

MONLUCARE 10 MG POTAHOVANE TABLETY
MONLUCARE 10 MG POTAHOVANE TABLETY
MONLUCARE 10 MG POTAHOVANE TABLETY
MONLUCARE 10 MG POTAHOVANE TABLETY
MONLUCARE 4 MG ZVYKACI TABLETY
MONLUCARE 4 MG ZVYKACI TABLETY
MONLUCARE 4 MG ZVYKACI TABLETY
MONLUCARE 4 MG ZVYKACI TABLETY
MONLUCARE 5 MG ZVYKACI TABLETY
MONLUCARE 5 MG ZVYKACI TABLETY
MONLUCARE 5 MG ZVYKACI TABLETY
MONLUCARE 5 MG ZVYKACI TABLETY
MONTECON 10 MG POTAHOVANE TABLETY
MONTECON 10 MG POTAHOVANE TABLETY
MONTECON 4 MG ZVYKACI TABLETY
MONTECON 4 MG ZVYKACI TABLETY
MONTECON 5 MG ZVYKACI TABLETY
MONTECON 5 MG ZVYKACI TABLETY
MONTELAR 10 MG

MONTELAR 10 MG

MONTELAR 10 MG

MONTELAR 10 MG

MONTELAR 10 MG

MONTELAR 10 MG

MONTELAR 4 MG

MONTELAR 4 MG

MONTELAR 4 MG

MONTELAR 4 MG

MONTELAR 4 MG

MONTELAR 4 MG

MONTELAR 5 MG

MONTELAR 5 MG

MONTELAR 5 MG

MONTELAR 5 MG

MONTELAR 5 MG
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SUKLS16524/2011
SUKLS16524/2011
SUKLS16524/2011
SUKLS16524/2011
SUKLS16524/2011
SUKLS16524/2011
SUKLS16524/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS34362/2011
SUKLS193801/2010
SUKLS193801/2010
SUKLS193801/2010
SUKLS193801/2010
SUKLS193801/2010
SUKLS193801/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010

274125
743,54

230159
2685,19
745,76

2 308,46
269320
2 466,00
2 466,00
8220,00
8 220,00
986,40

986,40

3288,00
3288,00
1 233,00
1 233,00

4110,00
4110,00

700,00
2450,00
700,00
2 450,00
700,00
2450,00
737,25
814,97
1 566,44
1 566,44
274125
274125
783,22
783,22
1 566,44
1 566,44
268519
268519
745,76
745,76
1 566,44
1 566,44
269320

—
-



0153259
0147097
0147101
0145992
0145996
0147001
0147005
0148529
0148523
0162429
0162434
0162397
0162400
0162412
0162417
0147832
0147818
0147825
0133067
0170243
0170244
0128451
0100973
0134154
0134155
0151143

0158401
0158402
0158403
0158404
0158817
0158819
0158818
0158820
0158822
0158821
0152152
0152158
0154137
0154138
0154135

MONTELAR 5 MG

MONTELUKAST ACTAVIS 10 MG

MONTELUKAST ACTAVIS 10 MG

MONTELUKAST ACTAVIS 4 MG

MONTELUKAST ACTAVIS 4 MG

MONTELUKAST ACTAVIS 5 MG

MONTELUKAST ACTAVIS 5 MG

MONTELUKAST MYLAN 10 MG, POR TBL FLM 100X10MG
MONTELUKAST MYLAN 10 MG, PORTBL FLM 30X10MG
MONTELUKAST-RATIOPHARM 10 MG
MONTELUKAST-RATIOPHARM 10 MG
MONTELUKAST-RATIOPHARM 4 MG
MONTELUKAST-RATIOPHARM 4 MG
MONTELUKAST-RATIOPHARM 5 MG
MONTELUKAST-RATIOPHARM 5 MG

MONTEXAL 10 MG POTAHOVANE TABLETY

MONTEXAL 4 MG ZVYKACI TABLETY

MONTEXAL 5 MG ZVYKACI TABLETY

MOPHECEN 500 MG

MOVIPREP

MOVIPREP

MYCOFENOLAT ACTAVIS 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

MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN

MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN

MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN

MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN

MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 MG TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 MG TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 MG TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 MG TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 MG TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 MG TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 250 MG
MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 500 MG

MYGREF 250 MG

MYGREF 250 MG

MYGREF 500 MG
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SUKLS210420/2010
SUKLS204743/2010
SUKLS204743/2010
SUKLS204743/2010
SUKLS204743/2010
SUKLS204743/2010
SUKLS204743/2010
SUKLS3221/2011
SUKLS3221/2011
SUKLS17783/2011
SUKLS17783/2011
SUKLS17748/2011
SUKLS17748/2011
SUKLS17748/2011
SUKLS17748/2011
SUKLS24301/2011
SUKLS24301/2011
SUKLS24301/2011
sukls194247/2010
SUKLS46597/2011
SUKLS46597/2011
SUKLS80683/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009

sukls9070/2011
sukls9070/2011
sukls9070/2011
sukls9070/2011
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls142429/2010
sukls142429/2010
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009

2693,20
737,25
274125
743,54
2685,19
745,76
269320
3801,00
988,00
737,25
274125
743,54
268519
745,76
269320
611,00
825,00
643,00
2511,84
230,00
2 300,00
2 854,94
342587
271329
813987
2 557,00

4 350,00
4 350,00
4 350,00
4 350,00
228390
228390
8 591,86
228390
228390
6 342,99
413194
4131,94
2711,00
8 150,00
271100

—
-



0154136
0087544
0138218
0138220
0167417
0033633
0033583
0124017
0124017
0135772
0124003
0124003
0135752
0500764
0500766
0500770
0500752
0152926
0152898
0152933
0152940
0152919
0152884
0156559
0156578
0156561
0156580
0156562
0156581
0156568
0156590
0156592
0156550
0156572
0167694
0167698
0167695
0167699
0167700
0167701
0167702
0167690
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MYGREF 500 MG
NALTREXONE AOP 50 MG

NOLPAZA 40 MG PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO ROZTOKU
NOLPAZA 40 MG PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO ROZTOKU
NORVIR 100MG PORTBL FLM 30x100mg

NUTRILON 2 ALLERGY CARE
NUTRINIDRINK NEUTRAL
OLANZAPIN ACTAVIS 10 MG
OLANZAPIN ACTAVIS 10 MG
OLANZAPIN ACTAVIS 10 MG
OLANZAPIN ACTAVIS 5 MG
OLANZAPIN ACTAVIS 5 MG
OLANZAPIN ACTAVIS 5 MG
OLANZAPIN MYLAN 10 MG
OLANZAPIN MYLAN 10 MG
OLANZAPIN MYLAN 15 MG
OLANZAPIN MYLAN 5 MG

OLANZAPIN ORION 10 MG DISPERGOVATELNE TABLETY
OLANZAPIN ORION 10 MG POTAHOVANE TABLETY
OLANZAPIN ORION 15 MG DISPERGOVATELNE TABLETY
OLANZAPIN ORION 20 MG DISPERGOVATELNE TABLETY
OLANZAPIN ORION 5 MG DISPERGOVATELNE TABLETY
OLANZAPIN ORION 5 MG POTAHOVANE TABLETY

OLANZAPIN ZENTIVA 10 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 10 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 10 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 10 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 10 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 10 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 20 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 20 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 20 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 5 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 5 MG
OLANZAPINE APOTEX 10 MG
OLANZAPINE APOTEX 10 MG
OLANZAPINE APOTEX 10 MG
OLANZAPINE APOTEX 10 MG
OLANZAPINE APOTEX 15 MG
OLANZAPINE APOTEX 20 MG
OLANZAPINE APOTEX 20 MG
OLANZAPINE APOTEX 5 MG

SUKLS236485/2009
SUKLS166721/2008
SUKLS132348/2010
SUKLS132348/2010
sukls238297/2009
SUKLS37906/2011
SUKLS205034/2010
SUKLS137858/2010
SUKLS137858/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS137858/2010
SUKLS137858/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS107379/2010
SUKLS107379/2010
SUKLS107379/2010
SUKLS107379/2010
SUKLS128283/2010
SUKLS128283/2010
SUKLS128283/2010
SUKLS128283/2010
SUKLS128283/2010
SUKLS128283/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010

8 150,00
2100,30
124,30
4 497,20
931,09
247,00
56,30
4 249,94
4 249,94
4 249,94
212498
212498
212498
314050
7 024,00
5234,00
161540
4 249,94
322619
6 374,94
8 499,92
212498
1613,10
322619
3226,19
6452,38
6452,38
8 065,48
8 065,48
6 452,38
6452,38
12 904,76
1613,10
1613,10
322619
4 249,94
6 452,38
8 499,88
637491
8 499,88
16 999,76
1613,10

—
-



0167696
0167691
0167697
0139238

0139246

0149906
0149907
0149908
0149904
0149905
0167040
0167041
0167042
0167038
0167039
0169833
0142570
0142574
0169828
0148690
0148691
0148688
0148689
0176461
0176463
0176462
0176464
0157870
0157874
0157871
0157875
0134003
0176926
0134001
0107756
0028941
0028943
0156245
0155877
0155879
0141263

OLANZAPINE APOTEX 5 MG
OLANZAPINE APOTEX 5 MG
OLANZAPINE APOTEX 5 MG

OLANZAPINE RANBAXY 10 MG TABLETY DISPERGOVATELNE
V USTECH

OLANZAPINE RANBAXY 10 MG TABLETY DISPERGOVATELNE
V USTECH

OLAZAX 10 MG

OLAZAX 15 MG

OLAZAX 20 MG

OLAZAX 5 MG

OLAZAX 7,5 MG

OLAZAX DISPERZI 10 MG

OLAZAX DISPERZI 15 MG

OLAZAX DISPERZI 20 MG

OLAZAX DISPERZI 5 MG

OLAZAX DISPERZI 7,5 MG

OLIPAZIX 10 MG

OLIPAZIX 15 MG

OLIPAZIX 20 MG

OLIPAZIX 5 MG

OLPINAT 10 MG

OLPINAT 10 MG

OLPINAT 5 MG

OLPINAT 5 MG

Paclitaxel Kabi 6 mg/ml

Paclitaxel Kabi 6 mg/ml

Paclitaxel Kabi 6 mg/ml

Paclitaxel Kabi 6 mg/ml

PARACETAMOL KABI 10 MG/ML
PARACETAMOL KABI 10 MG/ML
PARACETAMOL KABI 10 MG/ML
PARACETAMOL KABI 10 MG/ML
PARNASSAN 10 MG POTAHOVANE TABLETY
PARNASSAN 10 MG POTAHOVANE TABLETY
PARNASSAN 5 MG POTAHOVANE TABLETY
PENTASA SACHET 1 G

PERGOVERIS

PERGOVERIS

PIPERACILIN/TAZOBACTAN PHARMASWISS
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG
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SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS17674/2011

SUKLS17674/2011

SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS90224/2010
SUKLS90224/2010
SUKLS90224/2010
SUKLS90224/2010
sukls8655/2011
sukls8655/2011
sukls8655/2011
sukls8655/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS196958/2010
SUKLS51965/2011
SUKLS196958/2010
SUKLS246822/2009
SUKLS211352/2010
SUKLS211352/2010
SUKLS229434/2010
SUKLS 231141/2009
SUKLS 231141/2009
SUKLS 231141/2009

212498
3226,20
4 249,96
2 124,98

4 249,94

2730,00
3161,00
5581,00
2 029,00
2450,00
2730,00
3161,00
5581,00
2 029,00
2450,00
3600,00
5200,00
6 900,00

1 800,00
3000,36
6 000,72
1500,18
3000,36
6 795,80
27 183,20
33 979,00
135916,00
46,30
68,80
463,00
686,30
321467
10 369,80
1607,34
4 249,29
261820
26 182,00
4 150,00
350,23
291232
683,43

—
-



0141265
0169087
0169088
0169092
0169093
0169094
0145959
0145960
0167970
0167971
0161623
0161627
0162041
0162048
0500331
0141965
0141966
0141967
0141968
0033554
0033553
0033552
0167969
0160319
0160320
0155777
0020447
0162444
0161371
0161372
0145057
0145065
0145069
0134707
0134708
0134709
0134710
0134712
0134713
0134714
0134716

PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG
PLATAREX 75 MG POTAHOVANE TABLETY
PLATAREX 75 MG POTAHOVANE TABLETY
PLATAREX 75 MG POTAHOVANE TABLETY
PLATAREX 75 MG POTAHOVANE TABLETY
PLATAREX 75 MG POTAHOVANE TABLETY
POLINAIL 80 MG/G

POLINAIL 80 MG/G

POTACTOSOL 1 MG

POTACTOSOL 1 MG

PRENEWEL 8 MG/2,5 MG

PRENEWEL 8 MG/2,5 MG
QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10/12,5 MG
QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 MG
RELISTOR 12 MG/0,6 ML

REMIFENTANIL KABI' 1T MG

REMIFENTANIL KABI 1 MG

REMIFENTANIL KABI 2 MG

REMIFENTANIL KABI 2 MG

RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU
RUCONEST 2100 IU

SEVOFLURANE BAXTER 100 %
SEVOFLURANE BAXTER 100 %

SPASMED

STRUCTUM 500MG

SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML
SUXAMETHONIUM CHLORID VUAB 100 MG
SUXAMETHONIUM CHLORID VUAB 500 MG
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 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG

TACROLIMUS ACCORD 1 MG

TACROLIMUS ACCORD 1 MG

TACROLIMUS ACCORD 1 MG
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SUKLS 231141/2009
SUKLS245593/2010
SUKLS245593/2010
SUKLS245593/2010
SUKLS245593/2010
SUKLS245593/2010
SUKLS133352/2010
SUKLS133352/2010
SUKLS52194/2011
SUKLS52194/2011
SUKLS33208/2011
SUKLS33208/2011
SUKLS40003/2008
SUKLS40003/2008
SUKLS166430/2008
SUKLS182690/2010
SUKLS182690/2010
SUKLS182690/2010
SUKLS182690/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS38548/2011
SUKLS117180/2010
SUKLS117180/2010
SUKLS116840/2009
SUKLS127275/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS178168/2010
SUKLS178168/2010
sukls230395/2010
sukls230395/2010
sukls230395/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010

6 083,82
550,00
600,00

1 200,00
1 800,00
2 000,00
353,16
720,20
3250,00
995592
400,25

1 200,75
132,70
258,60
461599
143,00
711,10
271,00

1 351,01
193,85
193,85
193,85
47 542,69
417995
25 079,71
324,62
274,28
83,00
63,20
109,50
990,39
2 835,85
770473
998,00

1 663,30
1 996,00
3326,70
1 365,01
227502
277002
4 550,00

—
-



0138527

0138530

0138538
0138541
0138549
0138552
0138519

0138516

0167973
0131818
0176424
0176426
0176428
0176430
0176432
0133511
0133512
0134668
0147690
0153349
0153350
0153351
0124221
0124223
0124225
0134620
0155235
0155236
0134621
0155237
0155238
0139067
0149313
0149313
0167723
0167724
0158122
0149441
0149441

TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
TARGIN 40/20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
TARGIN 40/20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

TARGIN 5/2,5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TARGIN 5/2,5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TASIGNA 150 MG TVRDE TOBOLKY
Tazoratio 4 g/0,5g
TEMOSTAD 100MG
TEMOSTAD 140MG
TEMOSTAD 180MG
TEMOSTAD 20MG
TEMOSTAD 250MG
TERBINAFIN MYLAN 1 %
TERBINAFIN MYLAN 1 %
TETMODIS

TIANEPTIN MYLAN 12,5 MG
TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

Tobramycin B. Braun Tmg/ml
Tobramycin B. Braun 3mg/ml
Tobramycin B. Braun 3mg/ml|
TOLTERODINE ACCORD 1 MG
TOLTERODINE ACCORD 1 MG
TOLTERODINE ACCORD 1 MG
TOLTERODINE ACCORD 2 MG
TOLTERODINE ACCORD 2 MG
TOLTERODINE ACCORD 2 MG
TOPOTECAN ACCORD 4 MG
TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG
TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG
TOPOTECAN HOSPIRA 4 MG/4 ML INF CNC SOL
TOPOTECAN HOSPIRA 4 MG/4 ML INF CNC SOL
TOPOTECAN KABI 4 MG
TOPOTECAN TEVA 4 MG/4 ML
TOPOTECAN TEVA 4MG/4ML
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SUKLS116499/2009

SUKLS116499/2009

SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009

SUKLS116499/2009

SUKLS28295/2011
SUKLS58857/2010
SUKLS20363/2011
SUKLS20363/2011
SUKLS20363/2011
SUKLS20363/2011
SUKLS20363/2011
SUKLS107370/2010
SUKLS107370/2010
SUKLS35266/2011
SUKLS70587/2010
SUKLS117136/2010
SUKLS117136/2010
SUKLS117136/2010
sukls162388/2010
sukls162388/2010
sukls162388/2010
SUKLS13719/2010
SUKLS13719/2010
SUKLS13719/2010
SUKLS13719/2010
SUKLS13719/2010
SUKLS13719/2010
sukls82518/2010
SUKLS192866/2009
SUKLS192866/2009
SUKLS145443/2010
SUKLS145443/2010
SUKLS82518/2010
SUKLS194623/2009
SUKLS194623/2009

642,15
1 284,30

1243,78
248755
2 487,55
497510
112412

562,06

67 613,07
795353
10 202,60
14 238,64
18 364,68
2 040,52
25 506,49
91,00
148,00

3 587,96
201,00
227140
402416
10 907,10
341,00
785,00
1110,00
179,05
358,11
716,22
187,42
378,84
749,68
7000,00
6 000,00
6 000,00
9126,26
41 118,80
6 000,00
37 380,73
37 380,73

—
-



0149377
0042756
0042759
0042762
0120483
0120485
0161954
0161968
0156399
0026168
0120181

0120183

0149466
0149470
0149467
0149474
0149468
0149471
0149469
0149472
0149475
0149473
0149476
0149477
0029617
0029592
0029594
0029622
0029597
0029599
0029576
0029578
0029627
0029602
0029604
0029607
0029581
0029583
0029612
0029586
0029588
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TRACLEER 32 MG

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

UROFLOW 1T MG
UROFLOW 2 MG

VALSACOMBI 320 MG/12,5 MG
VALSACOMBI 320 MG/25 MG

VANTAS

VENTAVIS 10 MCG/ML roztok k rozprasovani
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
ZALASTA 10 MG
ZALASTA 10 MG
ZALASTA 10 MG
ZALASTA 15 MG
ZALASTA 15 MG
ZALASTA 15 MG
ZALASTA 2,5 MG
ZALASTA 2,5 MG
ZALASTA 20 MG
ZALASTA 20 MG
ZALASTA 20 MG
ZALASTA 5 MG
ZALASTA 5 MG
ZALASTA 5 MG
ZALASTA 7,5 MG
ZALASTA 7,5 MG
ZALASTA 7,5 MG

sukls11701/2011
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS18642/2010
SUKLS18642/2010
SUKLS38844/2011
SUKLS38844/2011
sukls195791/2010
SUKLS5748/2011
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
SUKLS26737/2010

SUKLS135291/2010
SUKLS135291/2010
SUKLS26737/2010

SUKLS135291/2010
SUKLS135291/2010
SUKLS135291/2010
SUKLS135291/2010
SUKLS26737/2010

SUKLS135291/2010
SUKLS135291/2010
SUKLS26737/2010

SUKLS135291/2010
SUKLS135291/2010
SUKLS26737/2010

SUKLS135291/2010
SUKLS135291/2010

60 399,45
1352,20
1876,51
414738
716,22
75748
623,56
623,56
2597517
65 322,00
153,36

153,36

175,60
351,20
702,40
702,40

1 404,80
1 404,80
210720
2 809,60
2 809,60
4 214,40
561920
8 428,81
395244
395244
7 904,88
592870
592870
11 857,40
988,12
1976,23
7904,92
7904,92
15 809,84
1976,23
1976,23
395244
2 964,35
2 964,35
5928,70

—
-



0017928 ZALDIAR SUKLS45066/2011 346,07
0017929 ZALDIAR SUKLS45066/2011 360,72
0130044 ZANICOMBO 10 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS3930/2011 358,49
0130049 ZANICOMBO 10 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS3930/2011 529,55
0130055 ZANICOMBO 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS3930/2011 429,85
0130060 ZANICOMBO 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS3930/2011 661,26
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
0158824 ZEMPLAR SUKLS204718/2010 889,19
0500872  ZYPADHERA 210 MG SUKLS237366/2009 4 765,08
0500873  ZYPADHERA 300 MG SUKLS237366/2009 7 196,48
0500874  ZYPADHERA 405 MG SUKLS237366/2009 9 264,47
0025931  ZYPREXA 10 MG SUKLS103696/2010 4 833,75
0025933  ZYPREXA 15 MG SUKLS103696/2010 3516,30
0028350 ZYPREXA 15 MG SUKLS103696/2010 9678,57
0025936  ZYPREXA 20 MG SUKLS103696/2010 4 688,35
0028349  ZYPREXA 20 MG SUKLS103696/2010 12 904,76
0028348 ZYPREXA 5 MG SUKLS103696/2010 3 226,20
7o) SUKL Veéstnik SUKL 5/201 N
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Informace o registrovanych

écivech

ZRUSENE REGISTRACE V OBDOBI: OD 16.6.2011 DO 7.7.2011

BICALUTAGEN 50 mg
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0102716
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0102717
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0102718
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0102719
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0102720
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0102721
POR TBL FLM 40X50MG BLI kod SUKL: 0102722
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0102723
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0102724
POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0102725
POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0102726
POR TBL FLM 100X50MG TBC kod SUKL: 0102727
POR TBL FLM 500X50MG TBC kod SUKL: 0102728
POR TBL FLM 1000X50MG TBC kod SUKL: 0102729
POR TBL FLM 40X50MG BLI kod SUKL: 0102990
POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0151677
POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0151678
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 8. 2011).

44/129/08-C

HEMAFLUID

D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko

B:  PORTBL FLM 14X75MG I BLI kéd SUKL: 0142817
PORTBL FLM 28X75MG | BLI kod SUKL: 0142818
PORTBL FLM 30X75MG | BLI kod SUKL: 0142819
PORTBL FLM 50X75MG | BLI kod SUKL: 0142820
PORTBL FLM 56X75MG | BLI kod SUKL: 0142821
PORTBL FLM 84X75MG | BLI kod SUKL: 0142822
POR TBL FLM 90X75MG | BLI kod SUKL: 0142823
PORTBL FLM 100X75MG | BLI kod SUKL: 0142824
PORTBL FLM 14X75MG Il BLI kod SUKL: 0142825
PORTBL FLM 28X75MG Il BLI kod SUKL: 0142826
POR TBL FLM 30X75MG Il BLI kod SUKL: 0142827
POR TBL FLM 50X75MG Il BLI kod SUKL: 0142828
PORTBL FLM 56X75MG Il BLI kod SUKL: 0142829
PORTBL FLM 84X75MG Il BLI kod SUKL: 0142830
POR TBL FLM 90X75MG Il BLI kod SUKL: 0142831
PORTBL FLM 100X75MG Il BLI kdd SUKL: 0142832
PORTBL FLM 100X75MG TBC kod SUKL: 0142833
POR TBL FLM 500X75MG TBC kod SUKL: 0142834
POR TBL FLM 60X75MG | BLI kod SUKL: 0155882

16/767/09-C

s, SU KL Véstnik SUKL 9/2011
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ZR:

POR TBL FLM 60X75MG | BLI kod SUKL: 0155883
POR TBL FLM 98X75MG | BLI kod SUKL: 0155884
POR TBL FLM 98X75MG | BLI kod SUKL: 0155885
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 8. 2011).

OMEPRAZOL-RATIOPHARM 40 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

INF PLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0134626

INF PLV SOL 5X40MG VIA kéd SUKL: 0134627

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 8. 2011).

09/619/08-C

OXYCODON-RATIOPHARM 10 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
PORTBL PRO 20X 10 BLI kod SUKL: 0129614
PORTBL PRO 25X10 BLI kod SUKL: 0146923
PORTBL PRO 28X10 BLI kod SUKL: 0146924
PORTBL PRO 30X 10 BLI kod SUKL: 0146925
PORTBL PRO 50X 10 BLI kod SUKL: 0146926
PORTBL PRO 56X10 BLI kod SUKL: 0146927
PORTBL PRO 60X 10 BLI kod SUKL: 0146928
PORTBL PRO 98X 10 BLI kod SUKL: 0146929
PORTBL PRO 100X 10 BLI kod SUKL: 0146930
PORTBL PRO 100X10 TBC kod SUKL: 0146931
PORTBL PRO 250X10 TBC kod SUKL: 0146932
PORTBL PRO 14X10 BLI kod SUKL: 0176701
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 7. 2011).

65/182/09-C

UPSARIN C

D:
B:

ZR:

BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., Ceska republika

PORTBL EFF 10 TBC kod SUKL: 0065394

PORTBL EFF 2X10=20TBC kod SUKL: 0067228

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 7. 2011).

07/930/92-C

UXIPPRA 100 mg
D:  TABUKPOLAND SP. Z.0.0, WARSZAWA, Polsko

B:

ZR:

PORTBL FLM 60X 100MG BLI kod SUKL: 0145720
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 7. 2011).

68/042/10-C

UXIPPRA 200 mg
D:  TABUKPOLAND SP. Z.0.0, WARSZAWA, Polsko

B:

ZR:

POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0145721
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 7. 2011).

68/043/10-C

UXIPPRA 25 mg
D:  TABUKPOLAND SP. Z.0.0, WARSZAWA, Polsko

B:

ZR:

PORTBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0145719
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 7. 2011).

68/041/10-C
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XIPPRA 300 mg 68/044/10-C
D: TABUKPOLAND SP. Z.0.0., WARSZAWA, Polsko

B: PORTBL FLM 60X300MG BLI kod SUKL: 0145722

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (29. 7. 2011).

Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2011

Piehled nové registrovanych piipravk{ zvefejiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pripravky registrované centralizovanou procedurou
viozené do databaze SUKL v roce 2011

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
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou
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