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Dulezitd sdéleni

Informace o zavadach kvality a nezadoucich ucincich léc€iv, padélcich, nelegalnich pripravcich

a zdravotnickych prostredcich - iunor 2013

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné |écivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce
nebo drzitel

rozhodnuti
o registraci

Sarze/
c.atestu

Opatieni
Drzitele
rozhodnuti
o registraci

168931  DESLORATADINE Teva Pharma 14097412 Stazenizurovné Preventivni dlvody s ohledem i
RATIOPHARM B.V.,Utrecht, 16002112  zdravotnickych  na zjisténi vysledkd mimo
5 MG, PORTBL FLM, Nizozemi zarizen( limit specifikace ke konci doby
10x5 MG pouzitelnosti u jinych SarZi.
168935  DESLORATADINE Teva Pharma 14097412  Stazeniz uUrovné Preventivni d@vody s ohledem i
RATIOPHARM B.V,Utrecht, 14211112 zdravotnickych  na zjisténf vysledkd mimo
5 MG, PORTBL FLM, Nizozemf zatizeni limit specifikace ke konci doby
30x5 MG pouzitelnosti u jinych SarZi.
168937  DESLORATADINE Teva Pharma 14102312  Stazeniz urovné Preventivni dlvody s ohledem i
RATIOPHARM B.V.,Utrecht, 14102412 zdravotnickych  na zjisténi vysledkd mimo
5 MG, PORTBL FLM, Nizozemf zarizen( limit specifikace ke konci doby
50x5 MG pouzitelnosti u jinych Sarzi.
168939  DESLORATADINE Teva Pharma 14102412  Stazeniz Urovné Preventivni dlvody s ohledem i
RATIOPHARM B.V,Utrecht, 14102512 zdravotnickych  na zjisténi vysledkd mimo
5 MG, PORTBL FLM, Nizozemt 14105212 zarizeni limit specifikace ke konci doby
90x5 MG 14108012 pouzitelnosti u jinych SarZi.
0001267  INEGY 10 MG/10 MG MSD-SP Limited, G019788 Stazeniz Urovné Neaktudlni pfibalova I
TABLETY, PORTBL NOB, Hoddesdon, Velka H003535 zdravotnickych  informace v balenf.
28 TBL Britanie H006844 zatizenti
HO11008
HO17168
H018832
0024802 INEGY 10 MG/20 MG MSD-SP Limited, = Z000504 Stazeni z Urovné Nespravné uvedend informace |l
TABLETY, PORTBL NOB, Hoddesdon, Velkd 7000914 zdravotnickych o podminkach uchovavani na
28 TBL Briténie zafizeni vnéjsim obalu.
0014817 CONDROSULF 400, IBSA Slovakia s.r.o., 100602 StaZeni z Urovné Zévada v jakosti — nesoulad 11l
POR CPS DUR, 60x400  Bratislava, 111103 zdravotnickych  textl na obalech s registracni
MG Slovenska 120201 zafizeni dokumentacf.
republika 120202
120401
120402
(-\ ’ . . . (-\
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0176921 CONDROSULF 400, IBSA Slovakia sro., 111104 Stazeniz Urovné Zdvada v jakosti — nesoulad M1l

POR CPS DUR, 180x400 Bratislava, 111105 zdravotnickych  textl na obalech s registracni
MG Slovenska zafizeni dokumentaci.
republika
0014821 CONDROSULF 800, IBSA Slovakia s.ro., 101106 Stazeniz Urovné Zévada v jakosti — nesoulad MMl
POR CPS DUR, 30x800  Bratislava, 120408 zdravotnickych  text na obalech s registracni
MG Slovenska 120409 zafizeni dokumentaci.
republika 120601
120602
120603
120903
120904
120905
0191229 ATORVASTATIN MYLAN  Generics (UK) 1103278 Uvolnénf
20 MG, PORTBL FLM,  Ltd. Station distribuce,
30x20 MG Close, Potters Bar, vydeje
Hertfordshire, a lécebného
EN 6 1TL Velka pouziti.
Britanie

Vysvétlivky: Klasifikace pfipadd stahovdni sarzi kvali zdvaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/
GMP/3351/03/Rev 1/corr takto: Trida | - Zavady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zpdsobit zdvazné ohrozen(
zdravi. Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu lécby, ale nespadaji do tridy
I Trida Il - Zdvady, které nepledstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodd (ani nemusi byt
poZadovdno prislusnym regulacnim dfadem), ale nespadaji do tridy I a ll.

OSTATNI SDELENIi SUKL

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni irského inspektoratu

Z dtivodu zdvady v jakosti (vyskyt ¢astic v roztoku) se na zékladé sdélenfirské requlacni autority stahuje IéCivy pripravek
Vistide 75 mg/ml concentrate for solution for infusion, Sarze B120217D a B120217D1. Lécivy piipravek je
v CRregistrovan. Nema ale v CR hlaseny spotieby.

2.Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

Z dtvodu zévady v jakosti (nesterilita) se na zakladé sdéleni US. Food and Drug Administration stahuje écivy
pripravek Mitosol Kit for Ophthalmic Use, $arze M086920 a M098260. Lécivy piipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

Z dlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se na zékladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration
stahuje Iécivy pfipravek Methylprednisolone PF 40 mg/ml, 1ml Injectable Suspension, Sarze 20121105-B
a20121112-G a Cyanocobalamin 1000 mcg/ml Injection 30 ml MDV, Sarze 20121126-H. Lécivé piipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického
hodnocen.

3. Sdéleni holandského inspektoratu

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace béhem stabilitniho zkousen!) se na zékladé sdélenf
holandské regulacni autority stahuje Iécivy pfipravek Etoposide, concentrate for infusion, Sarze A454174.
Pfedmétna sarze nebyla v CR uvedena do obéhu.
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4. Sdéleni kanadského inspektoratu

Z ddvodu zavady v jakosti (nefunkeni détska pojistka) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuji
véechny Sarze léCivych pfipravkd Triaminic Long Acting Cough; Triaminic Cough and Sore Throat; Triaminic
Cold Cough and Fever; Triaminic Cold and Cough; Triaminic Cold and Nighttime Cough; Triaminic Chest
and Nasal Cangestion; NeoCitran Extra Strength Nighttime Total Cold and Flu; NeoCitran Extra Strength
Daytime Total Cold and Flu; NeoCitran Extra Strength Chest Congestion, Cold and Musous Relief; Jack &
Jill Expectorant; Jack & Jill Cough Syrup; Jack & Jill Cough & Cold; Jack & Jill Children’s Formula Cough
Liquid; Jack & Jill Bedtime; Buckley’s Complete; Buckley’s Complete with Mucus Relief Extra Strength,
Buckley's Complete Nigttime. Lécivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

Z dlvodu zavady v jakosti (prasklé lahvicky) se na zdkladé sdélenikanadské requlacniautority stahuje [é¢ivy pripravek
Vancomycin Hydrochloride for Injection, USP, $arze 6105276. L¢Civy piipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR ani v ramdi specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

5. Sdéleni maltského inspektoratu

Z dlvodu zdvady v jakosti (zaména sil pfipravkl) se na zadkladé sdéleni maltské regula¢ni autority stahuji lécivé
pfipravky Atorvastatin TAD 10 mg, 30 tablets, Sarze N81430 a Atorvastatin TAD 20 mg, Sarze N82604.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR ani v rémci specifického lécebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

6. Sdéleni britského inspektoratu

Z dtvodu zavady v jakosti (v pfibalové informaci je uvedeno, Ze pfilozené tampdny jsou sterilni, pfestoZze nebyly
sterilizovany) se na zakladé sdéleni britské regulacni autority stahuje IécCivy pfipravek Ceretec Kits, 0,5 mg/5 ml,
viechny $arze. Lécivy piipravek je v CR registrovan. V piibalové informaci schvalené v CR tato chybna informace
uvedena nenf.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Britskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce |écivé latky glukonat Zeleznaty, spole¢nosti Global Calcium
Private Limited, No. 19 & 19B, Sipcot Industrial Complex, Krishnagiri District, Hosur, Tamil Nadu, IN-
635 126, India. Byla zjist¢na neshoda s SVP, kterd nema dopad na lécivé pifpravky v obéhu v CR, obsahujici uvedenou
Uc¢innou latku.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2, Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravki

Nazev pripravku Charakter pripravku Vydavajici autorita

Maxiloss Weight potravinovy doplnék viechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Advanced Softgel Dietary obsahujici nedeklarovanou
Supplement lé¢ivou latku
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Pokyny SUKL

Piehled pokynii platnych k 1. 3. 2013

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

prostiedkd
UST-11  Formulaf ozndmeni o pouzitf Ne * 13.7.2009  UST-11 -
verze 3 neregistrovaného lécivého pfipravku 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 lécivého pfipravku
UST-16 Sponzorovani podle zakona 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 usST-4 =
podani a obald

UST-19  Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde Ano ¥ 3.12.2012  UST-19 -

verze3 o lécivo, pfipadné Iécivy pfipravek verze 2
podléhajici registraci

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

UST-21  HIaseni vybranych léc¢ivych ptipravkl Ne * 29.10.2009 UST-21 -

verze 2 verze 1

UST-22  Standardni nazvy lékovych forem, zplisobu 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  Promijeni a vraceni Uhrad nakladd za Ano % 1.7.2012 UST 24 -
verze4  odborné Ukony provadéné na Zadost verze 3

UST-27  Regulace reklamy na humanni lécivé Ne * 19.9.2011  UST-27 -
verze 3 pfipravky a lidské tkané a burky verze 2

UST-29  Spravni poplatky, nahrady vydajd za Ano  * 25.5.2012  UST-29 -
verze 11 odborné Ukony, nahrady za ukony spojené verze 10

s poskytovanim informaci a ndhrady za
ostatni ukony

UST-30  Z&akladni principy rozlisovani humannich Ne * 3.12.2012  UST-30
verze 3 |écivych pripravkd od jinych vyrobk( verze 2
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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-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-3
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-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-4
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-11
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-11
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-3?highlightWords=ust-30
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-3?highlightWords=ust-30

UST-31  Principy identifikace humannich lécivych Ne 6/2007  1.7.2007 UST-31 =
verze 1 piipravk v CR
UST-32  HlasSeni 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 priimyslove vyrabénych lécivych
pripravkld v terénu

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

UST-36  Spravni poplatky, nahrady vydajt za Ano % 1.7.2012 UST 36 -
verze 4 odborné Ukony provadéné na zadost dle verze 3

zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajistén{ 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 ptipravkd pro vydej Ne * 10.6.2011 REG-41 -
verze |

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

REG-59  Pozadavky na registraci pfipravk( Ano * 28.1.2009  REG-59 -
verze 1 v souvislosti s rizikem pfenosu pdvodcU
zvirecich spongiformnich encefalopatif

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

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

REG-72  Z&dost o zruseni registrace lé¢ivého 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 pfipravkd mezi Ne 1072008 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-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
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 ¥ 23.5.2012  REG-78 -
verze 4  uznavani s CR jako referenénim clenskym verze 3
statem
REG-79  Zakladni dokument o lécivé latce (Active ~ Ano  * 3.6.2011 - REG-79
verze 1 Substance Master File)
REG-80  Zarazeni lécivého 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 tykajici ~ Ano ~ 10/2008 1.10.2008  REG-84 -
verze 1 seregistracni agendy

REG-85  Pridélovani DCP slotl 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 lécivych 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 hodnocenti 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-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
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  * 1.1.2013  KLH-20 -
verze 5  hodnoceni verze 4
KLH-21  Hlaseni nezaddoucich ucinkl humannich Ano * 15.3.2009 KLH-21 -
verze 4 |écivych pripravkd v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Viydavanf certifikatd spravné klinické praxe  Ne * 1.7.2009 - -
KLH- Z&dost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -
EK-01 k provedenit 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 distribu¢ni ¢Cinnostina ~ Ano 7/2004  23.1.2009 DIS-10
verze 1 Uzemi CR na zakladé povoleni k distribuci

lécivych pripravkd 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 lécivé pripravky

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

DIS-14  Zasilky humanitarni pomoci obsahujicf 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 apfeprave léciv

s, SU KL Véstnik SUKL 3/2013
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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-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
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
verze |

VYR-1
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Obecné pozadavky SUKL na validace
aseptickych procest

Prodlouzeni doby pouzitelnosti sarze
|écivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmeny v registraci
Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi
vyrobé lécivych latek

Zadost o povolenf k vyrobeé lécivych
pfipravkd, zmény povolenf k vyrobé
lécivych pfipravkd a pokyny pro
poskytovani blizsich udaji o vyrobé
Z&dost o povolenf k ¢innosti kontrolni
laboratore, zmeény v povoleni k ¢innosti
kontrolnf laboratore a pokyny pro
poskytovani blizsich udajl o ¢innosti
Zadost o povoleni/zménu v povoleni

k vyrobé transfuznich pfipravkd a surovin
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
Vydavani certifikitl SVP pro vyrobu
|écivych pfipravkd

Viydavani certifikatd spravné vyrobni praxe
pro vyrobce lécivych latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi

Sterilizace ethylenoxidem, radiacnf
sterilizace a odhad populace
mikroorganism

Procesy sterilizace teplem

Postup povolovani vyroby lécivych
pripravkd v rozsahu dovoz lécivych
pripravkd a dovoz hodnocenych Iécivych
pripravkd ze tretich zemt

Cisté prostory

Povolenf ¢innosti souvisejicich se
zajisténim lidskych tkanf a bunék urcenych
k pouziti

u ¢lovéka

Informace o novém formatu povolenf

k vyrobeé a certifikdtu spravné vyrobnf
praxe

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

Ne

10/2008

6/2001

1/2005

7/2005

*

10/2008

*

1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

1.9.2008

1.9.2008

22.1.2010

1.2010

6.10.2008

1.12. 2011

1.1.2005

1.8.2005
1.9.2008

1.3.2009
1.6.2010

26.2.2013

VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1

VYR-27
verze 1

VYR-28
verze 1

VYR-29
verze 1

VYR-30
verze |

VYR-31

VYR-32
revize 2

VYR-12
VYR-35

VYR-39

VYR-12
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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/vyr-40

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 * 5.11.2012 SLP-6 -
verze 3 zasadami SLP 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 pouZzitf 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

LEK-16 ~ Zasady zasilkového vydeje léCivych * 2152012 - =

pripravkd v Iékarnach
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiredkii

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Kontrola zdravotnickych prostfedkd 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 PZI-15 -
dozoru u zdravotnickych prostfedkl véetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hldseni v Ceské republice

ZP-21 Kontrola provadént klinického hodnoceni  Ano 10/2004 1.11.2004 PZT-16 =
zdravotnickych prostfedkd u poskytovateld
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
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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-3
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-3
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/lekarny/lek-16 
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

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Angl. Platnost Dopliiuje
verze od

4 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o stanoveni 1.2013  CAU-04
verze 3 vyse a podminek Uhrady maximalni ceny verze 2
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni lékarské ucely
CAU-05 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o zménu Ne * 3.1.2013  CAU-05 -
verze 2 vyse a podminek Uhrady maximalni ceny verze 1
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely
CAU-06 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni Ne * 8.10.2012  CAU-06 -
verze 1 vyse a podminek Uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni lékarské ucely

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Technické dokumentace

Angl. | Platnostod Dopliuje
verze
LEK-1

ERP-001  Elektronické pfedepisovani humannich ~ Ne 1.12.2011 ERP-001

verze 3 lécivych pripravkd verze 2

ERP-002 Vydej lécivych pfipravkd na zakladé Ne 1.12.2011 ERP-002 LEK-13
verze 3 elektronického predpisu verze 2

ERP-003 Pristup zdravotnich pojistoven Ne 1.12.2011 - -

k dokladtim elektronickych predpist
a vydejl na predpisy

s, SU KL Véstnik SUKL 3/2013
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http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze1
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze1
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. ¢tvrtleti 2012

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 |ékarfského predpisu pro konkrétniho pacienta.

S ohledem na potfebu porovnani finan¢nich objem0 lécivych pripravkl prochdzejicich distribu¢nim fetézcem
v prlbéhu let jsou i v hodnoceni roku 2012 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 léc¢iv Iékarnam, jinym zdravotnickym zafizenim a prodejciim
vyhrazenych léciv

Informace obsahuji vyhradné udaje z hlaseni distributort dle pokynu SUKL DIS-13, aktuéIni verze, o distribuci lé¢ivych
ptipravk(, 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 subjektt opravnénych v Ceské republice distribuovat écivé pifpravky. Pfedmétem hlaseni jsou
dodavky lécivych pripravkd od distributorl a findlnich vyrobcd (distribuce vyrobcem vyrobenych lécivych pripravka)
do lékaren, dalsich zdravotnickych zafizeni a veterindrnim lékardm opravnénym vykonavat odbornou veterinarni
¢innost.

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

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

Hodnoceni vyvoje distribuce lé¢ivych pFipravki (véetné specifickych Ié¢ebnych programii) za
4. ctvrtleti 2012

Z celkového poctu 54 782 registrovanych variant* lécivych prFipravkl (z toho 714 homeopatik) (ke dni
1.1. 2013), bylo ve 4. ¢tvrtleti roku 2012 do sité zdravotnickych zafizeni dodano 8113 variant pripravkd (coz je
14,81 % z celkového poctu registrovanych variant) (331 homeopatik), z toho 5588 variant dodavanych pfipravkl ma
stanovenu thradu ze zdravotniho pojisténi (coz je 68,88 % z poc¢tu obchodovanych variant [éc¢ivych pfipravkd).

*Variantou lécivého pripravku se rozumi lécivy piipravek identifikovany kédem SUKL, ktery je piidélen kazdému pipravku
zvldst s ohledem na silu, velikost baleni a Iékovou formu.

Srovnani udajt o distribuci lé¢iv ve finan¢nim vyjadfenti, poctech balenia DDD po Ctvrtletich v uplynulych péti letech
je uvedeno v tabulce 1.
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http://www.whocc.no/

Tabulka 1. Udaje o objemech distribuovanych lééivych pfipravki v CR po étvrtletich od roku
2008-4.Q.2012

Srovnani udajua o distribuci léciv v DDD, ve financ¢nim vyjadieni a poctech baleni

Distribuce do sité zdravotnickych zafizeni v CR
DDD* celkem (mil.) Baleni (mil. ks) Finan¢ni objem v cenach pdvodce (mld. K&)

2008 1 226,80 83,30 12,990
2008 2 1301,12 78,94 13,150
2008 3 182324 77,70 12,962
2008 4 1311,78 77,73 13,753
2009 1 1324,39 83,54 14,224
2009 2 137727 76,51 14,918
2009 3 127265 73,94 14,244
2009 4 1 298,89 77,94 14,851
2010 1 1487,71 80,44 14,998
2010 2 152424 76,64 15,085
2010 3 1 346,72 71,81 13,982
2010 4 1 448,35 75,48 14,780
2017 1 1 520,81 80,80 15,208
2011 2 153425 74,96 15,343
2011 3 1 366,38 68,37 13,664
2011 4 145048 72,95 14,505
2012 1 155999 75,96 15,068
2012 2 153916 71,44 15,256
2012 3 1 327,65 62,44 13,483
2012 4 1 460,99 70,35 14,919

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

Ve 4. Ctvrtleti 2012 jsme zaznamenali nartst celkového mnozstvi DDD o 10,04 %. V poctech baleni rovnéz doslo v 4.
Ctvrtletiroku 2012 proti 3. Ctvrtleti 2012 k narGstu objemu dodavek léCivych pfipravkd, zaznamendvame dodévky 70,35
mil. kusd baleni, coZ predstavuje narlst o 12,67 % oproti pfedchozimu ctvrtleti. V meziro¢nim srovnani jde o pokles
pfiblizné o 3,5 %. Finan¢ni objemy (v cendch plvodce) také vzrostly, o 10,65 % pfi srovnani 3. a 4. Ctvrtleti 2012,
v meziro¢nim srovnani zaznamenavame nartst DDD o 0,72 % a narlst financi o 2,85 %. Z hlediska dlouhodobého
trendu byva 4. ctvrtleti roku charakterizovano nardstem viech sledovanych souhrnnych parametrd.

Z celkového poctu 70,35 mil. baleni bylo distribuovano 21,04 mil. kust 1éCiv, tj. 29,91 % celkového poctu dodanych
balenilécivych pripravkl (celkem 133,811 mil. DDD), jejichz vydej je mozny bez lékafského piedpisu, ve financ¢ni
hodnoté v cenédch plvodce 1,487 mid. K¢, cozZ je 9,97 % z celkovych finan¢nich objemd.

Do hlaseni jsou od ledna 2011 zahrnuty i dodéavky é¢iv mimo CR. Jako doplnuijici informaci proto déle publikujeme
tabulku dodavek léc¢iv do zahranici. Na webové strance SUKL rovnéz uvadime piehled Iécivych piipravkd nejcasté)i
distribuovanych do zahranici http://www.sukl.cz/distribuce-a-vydej-leciv-v-ceske-republice-ve-4-ctvrtleti-1.
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Tabulka 2. Udaje o objemech distribuovanych lé¢ivych pfipravka do zahraniéi

Celkové udaje o distribuci léc¢iv v DDD, financnim vyjadreni a poctech baleni

Distribuce do sité zdravotnickych Distribuce dalsSim distributoriim

zarizeni v zahranidi v zahranici

DDD* celkem (mil.) | Balenfi (ks) | Financni objem v cenach | DDD* celkem (mil.) Balenf (ks)
plvodce (mil. K&)

2011 2,65 112 535 55,364 14,99 3567 055
2011 2 4,51 127 514 101,390 15,25 3867536
2011 3 5,01 203 486 197,858 22,46 3669076
2011 4 561 205 940 208,458 23,63 4360 265
2012 1 4,96 189 761 146,326 34,71 3799 899
2012 2 491 155 186 153,430 34,85 3572254
2012 3 4,67 119 545 133,329 37,13 3013 141
2012 4 0,60 54177 63,133 44,51 3881997

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

Rozdéleni distribuce podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu distribuovanych balenf spadd do 1. cenového pasma. 7 celkového poctu
70,35 mil. distribuovanych baleni v hodnoté 14,919 mld. spadé do tohoto pasma 54,726 mil. baleni (818,282 mil.
DDD); tato skupina tedy tvofi 77,79 % celkového poctu baleni IéCivych pfipravk( distribuovanych ve 4. Ctvrtleti
2012 a odpovida finan¢ni hodnoté 3,463 mld. K& v cendch pdvodce (23,21 % z celkového finan¢niho objemu).
Z celkového poctu 54,726 mil. baleniv 1. cenovém pasmu odpovida 21,62 mil. baleni (coZ je 30,73 % z celkového
poctu balenf v tomto pasmu) pfipravkiim, které nejsou vazany na lékarsky predpis.

Do 8. pasma pak spadajf finan¢né narocnéjsi 1écivé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢), napt. ze skupiny
cytostatik a imunomodulacnich latek. Z celkového poctu 70,35 mil. distribuovanych baleni spada do tohoto pasma
0,141 mil. baleni (0,20 %) ve finan¢ni hodnoté 2,882 mld. K¢, coz je 19,32 % z celkovych nakladd.

Souhrnné hodnoceni vyvoje distribuce hrazenych lécivych pripravki

Celkovy finan¢ni objem distribuovanych pfipravkl ve 4. ¢tvrtleti 2012 podle stanovenych Uhrad teoreticky vzrostl
oproti stejnému obdobi v roce 2011 ze 14,184 mld. K¢ na 15,043 mld. K¢, tj. 0 6,06 %. Celkovy finan¢ni objem
distribuovanych Iéc¢ivych pfipravkd podle stanovenych dhrad ve 4. ctvrtleti 2012 rovnéz teoreticky vzrostl oproti 3.
Ctvrtleti 2012 ze 13,732 mld. Ké na 15,043 mid. K¢, tj. 0 9,55 %. Pro vypocet jsou viak pouzivany maximalni stanovené
hodnoty Uhrady ze zdravotniho pojisténi (viz Seznam hrazenych Iécivych pfipravkl a potravin pro zvlastni lékarské
ucely), které vsak nemusi byt redlné uplatnény. Uvedené udaje proto nepredstavuji realné vynalozené
uhrady ze zdravotniho pojisténi, ale maximalni mozné, které mohou byt v nékterych pfipadech nadhodnoceny.

Kompletni hodnoceni dodavek Ié¢iv zahrnujici grafy a dal3i Udaje naleznete na webové strance Ustavu http.//www.
sukl.cz/distribuce-a-vydej-leciv-v-ceske-republice-ve-4-ctvrtleti-1.

V souhrnném prehledu jsou uvadény jmenovité pripravky s nejvy3sim poctem dodanych baleni i s nejvy3sim
finan¢nim objemem (top 50), porovnani moznych vydajd ze zdravotniho pojisténi podle ATC skupiny za 4. Ctvrtletf
2011 a 4. Ctvrtleti 2012 a porovnani 3. Ctvrtleti a 4. Ctvrtleti 2012 a Udaje o spotiebé Iécivych pifpravkd s rozlisenim
podle Iécivé latky, kterd je v nich obsaZzena a podle cesty podant.
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2. Informace ziskané z hlaseni o vydanych lécivych pfipravcich od provozovatela
opravnénych k vydeji

HIlaseni o vydanych lécivych pfipravcich od provozovatell opravnénych k vydeji zahrnuji pouze pfipravky vydavané
na zakladé lékafského predpisu nebo vydané v rdmci kategorie bez Iékafského predpisu s omezenim, které SUKL
na zakladé pokynu LEK-13, aktudlni verze, sleduje v rémci monitorovéani spotieb lécivych pifpravkd v CR. Informace
obsahuiji hldseni od 2 292 provozovatel( Iékaren. Data zahrnuji i informace o specifickych lé¢ebnych programech.

Vydeje lécivych pripravki
7 celkového poctu 54 068 registrovanych variant Iécivych pfipravkd bez homeopatik (ke dni 1.1.2013) byl ve
4. Ctvrtleti roku 2012 hlasen vydej u 7825 variant pfipravkl (coz je 14,47 % z celkového poctu registrovanych variant),

5504 variant vydanych pfipravkll mé& stanovenu uhradu ze zdravotniho pojisténi (coz je 70,34 % z poctu
obchodovanych variant lé¢ivych pripravk().

Souhrn Udajt o vydeji é¢iv ve financnim vyjadfeni, poctech balenia DDD je uveden v tabulce 3. Tabulka uvadi pouze
léCivé piipravky s vydejem na lékafsky pfedpis a OTC s omezenim.

Tabulka 3. Udaje o objemech vydanych/distribuovanych lééivych pripravkii na recept a OTC
s omezenim v CR

Baleni (mil) M Financni objem v cenach piivodce (mld.)

2010 1 25,884 51,940 734,722 1351,031 4,302 13,339
2010 2 26,553 52326 761,479 1419,154 4,310 13,580
2010 3 21,288 45520 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 51,394 794,449 1360,166 4,573 13,355
2011 2 27,141 52,265 824,664 1420,444 4,616 13,749
2011 3 27,963 45,736 871,754 1238,258 4,779 12,296
2011 4 29,162 49,592 889479 1320,992 5,056 13,319
2012 1 27,968 51,149 859,651 1411,329 4,894 13,504
2012 2 29,122 50,774 930,300 1425452 5,263 13,903
2012 3 25,651 43,186 850,506 1216,968 4,805 12,183
2012 4 30,861 47960 1011,351 1326,888 5,637 13,396

Hodnoceni vydeje podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu vydanych baleni spada do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 30,861 mil.
vydanych baleni v hodnoté 5,637 mld. K¢ spadé do tohoto pasma 16,727 mil. Tato skupina tedy tvofi az 54,20 %
celkového poctu baleni [écivych pifpravkd vydanych ve 4. Q. 2012 ve finan¢ni hodnoté v cendch plvodce 1 080 mil.
K¢, coz je témét 19,16 % z celkovych finan¢nich objemd.

Do 8. pasma pak spadaji financné narocnéjsi lécivé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢). Z celkového poctu
30,861 mil. vydanych baleni v hodnoté 5,637 mld. K¢ spada do tohoto pasma 46 103 kusU. Tato skupina tedy tvofri
0,15 % celkového poctu vydanych baleni [éc¢ivych pfipravkl ve financni hodnoté v cendch plvodce 210,784 mil. K¢,
coZ je témér 3,74 % z celkovych finan¢nich objemd.

Podrobnéjsi Udaje ziskané z hlaseni vydejd véetné grafl naleznete na webové strance Ustavu http://www.sukl,
cz/distribuce-a-vydej-leciv-v-ceske-republice-ve-4-ctvrtleti-1. Clanek zahrnuje graf s pocty hlasicich lékaren po
jednotlivych mésicich, tabulku hodnoceni vydeje podle cenovych pasem, podle léCivych latek a lécivych pfipravkd,
hodnoceni vydeje u hrazenych |éCivych pfipravki a v jednotlivych ATC skupinach.
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Informace

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych

pripravki v inoru 2013

| Homeopatické pripravky

Alopatickeé pripravky

Pocet oznameni (¢).) 203
Pocet pouzitych pfipravk{ 44
Pocet pacientt 635
Pocet indikacf 87
Pocet pracovist 72

Pocet oznameni (¢.)
Pocet pouzitych pfipravk{
Pocet pacientt

Pocet indikacf

Pocet pracovist

— U1 OO W O

Seznam lécivych pripravki, pro néz bylo udéleno povoleni
k soubéznému dovozu v inoru 2013

Velikost |Registracni

Cislo

Lékova

baleni

Distributor |Prelepovani

sekund. obalu

Rozdily mezi soubézné
dovazenym (SD)
a referencnim pripravkem (R)

60 tbl. 44/291/99-C/

P1/001/13

BONEFOS
800 mg

800
mg

Velikost
baleni

Registracni
cislo

HYALGAN 20 inj.sol Tx2ml  29/346/94-C/
20 mg/2 ml mg/2 PI/001/13
ml

Setaria sro,  Coopharma
Praha, Ceskd  s.ro, Praha, CR
republika

Piebalovani
sekund. obalu

Distributor

Kabu Pharma 1.SVUS Pharma

s.r.o., Praha, a.s., Hradec

Ceska Kralové, CR

republika 2. Alliance
Healthcare s.r.o.,,
Praha, CR

Braillovo pismo na obalu:

SD: BONEFOS TABLETKI
POWLEKANE
R: BONEFOS 800 mg

Rozdily mezi soubézné
dovazenym (SD) a referenc-
nim pripravkem (R)

ZpUsob uchovavani pripravku:
SD: Uchovavejte pri teploté do
25 °C, vnitrni obal v krabicce,
aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Chranit pfed mrazem.
R: Uchovavejte pri teploté do
25 °C, vnitrni obal v krabicce,
aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Braillovo pismo na obalu:

SD: ano (HYALGAN)

R: nemusi byt — ma vyjimku
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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.

m
znak

Véstnik UNMZ ¢é. 1 (2013)

Vyhldsené CSN Ozndmeni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi o schvdleni evropskych
a mezindrodnich norem k pfimému pouZivdni jako CSN

CSN EN1SO 5361 plati od 2013-03-01 Anestetické a respiracnf pfistroje —Trachedlni trubice ~ 852110
a konektory

CSN EN1SO 14457 plati od 2013-03-01 (Jejim Stomatologie — Nasadce a motory 856016

vyhlasenim rusi CSN EN 1SO 7785-1 vydanou

07/2001,

CSN EN ISO 7785-2 vydanou 07/2001,
CSN EN ISO 13294 vydanou 04/1999, a CSN EN
ISO 11498 vydanou 01/2000)

CSN EN1SO 12836 plati od 2013-03-01 Stomatologie — Digitalni CAD/CAM systémy pro 856017
navrh a vyrobu nepfimych zubnich ndhrad - Metody
zkouseni pro hodnoceni presnosti;

CSN ENISO 21672-2 plati od 2013-03-01 Stomatologie — Parodontalni sondy — Cést 2: 856019
Oznacovani

CSN EN ISO 5361 Oprava 1 plati od 2013-01- Anestetické a respiracnf pristroje — Trachedlnf trubice 852110

01 (Jejim vyhlasenim rusi CSN EN 1782+A1 a konektory

vydanou 02/2010)

s, SU KL Véstnik SUKL 3/2013
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou
agenturou

V rdmci 95. zasedani Vyboru pro humanni écivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 14. - 17. ledna 2013 byly
vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Pfipominky |Schvaleno |Datum
Cislo

07-118264 EMEA/CHMP/ 17.1.13  Guideline on non-clinicaland  31.7.13 = -
BMWP/118264/2007 clinical development of similar
Rev. 1/DRAFT biological medicinal products

containing low-molecular-
weight-heparins

12-57220 EMA/ 17.1.13  Overview of comments - 17.1.13 -
CHMP/57220/2012 received on 'Guideline on
clinical investigation of
medicinal products, including
depot preparations in the
treatment of schizophrenia'
(EMA/CHMP/40072/2010
Rev.1)

13-13099 EMA/13099/2013 17.1.13  Joint MHLW/EMA reflection 1.7.13
paper on the development
of block copolymer micelle
medicinal products

10-529785 EMA/CHMP/ Listopad  Step 4 of the ICH Process — - Listopad Kvéten
ICH/529785/2010 2012 Q4B — Annex 14: Bacterial 2012 2013
endotoxins test — general
chapter
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Agenda registraci - prehled zadosti v roce 2013

| | 67

Nové Vyfizené Nové Vyrlzene Nové Vyrlzene Nové ‘ Vyfizené Nové Vyfizené

Pocet registraci
140

120

110

100 -

83
80

~N
(%]

73

60 -

40

20

Nové Vyfizené Vyfizené

Narodni CMS Narodni RMS CMS

Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

Typ registrace

Pocet registraci - vyfizené Zadosti v jednotlivych mésicich
160 -
145
140

133

120

100

80

60

40

20 -

Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vytizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené

Narodni RMS CMS Nérodni RMS CcMS

Nova registrace ProdlouZeni registrace Zruseni registrace

EXI-12 W13 =13
Typ registrace
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Agenda registraci - prehled Zzadosti o zménu v roce 2013

Pocet registraci
800

700

756

702

600

500

a0 382 382 368

294
300

220
200

100

3 0 21 2

Nové Vyfizené| Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené Nové Vyfizené

Nové Vyfizené Nové Vyfizené

25 17

Nové Vyfizené Nové Vyfizené

Narodni typu IA | Narodnitypu IB | Narodnitypull | NarodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pl a MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
*jedna tadost miite zahmovat vice registradnin &sei. worksharing)*
Pocet registraci - vyfizené Zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
500
450
400
350
300 290
250 243
213
200
169 171
146
150 —
122 123
112
98
100 —
50 2
111901316138191213631
0 1 | . - .
Narodni typu IA Narodnitypu IB  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typu A *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,

Xl-12 WI-13 =1-13

worksharing)

*Jedna zadost mUze zahrnovat vice registracnih Cisel.
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Piehled vyrobcii a distributori léé¢ivych pripravka v CR
schvalenych v mésici inoru 2013

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord Iéc¢ivych pfipravkl
provedené v obdobiod 1.2.2013 do 28.2.2013.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lécivych piipravka (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive
nebyly vyrobci IéCivych pfipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu IéCivych
pripravky ze tietich zemi (I).

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

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

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce léc¢ivych piipravkd vydand novym organizacim, tj. subjektim, kter¢ dfive
nebyly distributory I&Civ.

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.
6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.
7. Subjekty provadgjici distribuci lécivych piipravk( v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm IéCivych latek podle § 41 g odst. 1 zékona ¢. 79/1997 Sb., ve
znéni pozdéjsich predpisd (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb,, o Ié¢ivech a o zméndach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova &isla vyrobcU, resp. distributorC [écCivych pripravkd.
U vyrobct se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych piipravkl (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 povolenf 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 materidl pro klinickd hodnoceni (KV — klinické vzorky).

V pfipadé, ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shleddna 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 pfipadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25,
602 00 Brno. Tel.+ fax: 272 185 417, 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 laborato¥

Nenastalo.
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4. Novi distributofFi lécivych pripravki

Coioe e o= e Ebodl  Jf

NELCORE sro. Praha9 Martinickd 987/3 724087 523 marie.nedopilova@nelcore.cz  LP
Expharma s.ro. Praha 1 Dlouha 714/36 222321631 - petr.svoboda@expharma.eu LP
602 613 465
Lékdrna Kromériz ~ Stolickova 1815/1 602 778 880 - - LP
U nabrezi, s.ro.
VK Med s.ro. Praha4 -  Chomutovicka 1444/2 267 314287 - distribuce@vkmed.cz LP
Chodov 733315879

5. Zruseni povoleni vyroby

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze Praha2 U nemocnice 2 224 962 001 224919040 reditel@vin.cz TZ

6. Zruseni povoleni distribuce

OPTIMED s.ro. Praha 5 Nad Zlichovem 603 174 558 marie.nedopilova@optimed.cz LP
17/332
PhMr. Dagmar Usti n. Masarykova 475603 603 -- sauflova@seznam.cz LP
Sauflova Labem - 794/320
Bukov
Rayanspol.sro.  Teplice U Hadich lazni 608 280 262 417 831 128 krashid@seznam.cz LP
1124/38
Podvinny mlyn Praha 7 V Haji 15 283871481 283870487 podmlyn@podmlyn.cz LP
S.r.0.
Zentiva Hlohovec, Nitrianska 100 +42133736 +42133 736 zuzana.kabastova@zentiva.sk  LP
Internationalas. SR 2813 1054
VAKABRNOCZ Brno - Jugoslavska 602 545097 - jvanzurova@gmail.com LP
S.1.0. Cernd 770/13
Pole

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pripravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2, 652 05 Wiesbaden-Delkenheim, DE

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.

s, SU KL Véstnik SUKL 3/2013
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Seznam lécivych pripravki, u nichz skondi platnost

rozhodnuti o registraci v kvétnu 2013

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v kvétnu 2013
a u nichz nebylo v souladu se zadkonem ¢. 378/2007 Sh. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 28.2.2013.
Nebude-li u téchto pfipravkl fddné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v priibéhu kvétna 2013 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude ozndmeno v nejblizsim cisle
Veéstniku SUKL. Tyto pFipravky s ukon¢enou registraci budou od ¢ervna 2013 oznacovany v databazi SUKL symbolem

,Z"a budou povazovany za neregistrované.

Kod Nazev Lékova forma Reg. Cislo Drzitel Zemé
10555 AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 20X100ML-PE 87/024/98-C BMM D
56923 AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 20X100ML-5K 87/024/98-C BMM D
56924 AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 20X5ML-AMP LDPE 87/024/98-C BMM D
56925 AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL T00X5ML-AMP LDPE 87/024/98-C BMM D
56922 AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 20X50ML-SK 87/024/98-C BMM D
10559 AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 10X250ML-PE 87/024/98-C BMM D
10560 AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 10X500ML-PE 87/024/98-C BMM D
10561 AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 10X1000ML-PE 87/024/98-C BMM D
187609  AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL T00X20ML-AMP PP 87/024/98-C BMM D
187608  AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 1T00X1OML-AMP PP 87/024/98-C BMM D
56929 AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL T00X20ML-AMP LDPE 87/024/98-C BMM D
56928 AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 20X20ML-AMP LDPE 87/024/98-C BMM D
56927 AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL T00X10ML-AMP LDPE 87/024/98-C BMM D
56926 AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 20X10ML-AMP LDPE 87/024/98-C BMM D
97118 BETNOVATE DRM UNG 1X15GM 0.1% 46/158/72-C GLA GB
97122 BETNOVATE DRM CRM 1X15GM 0.1% 46/157/72-C GLA GB
97117 BETNOVATE DRM UNG 1X30GM 0.1% 46/158/72-C GLA GB
89074 BETNOVATE DRM CRM 1X30GM 0.1% 46/157/72-C GLA GB
45982 INDIUM(T11IN)CHLORIDE INJ SOL 0.3ML /111MB EXP: 88/380/93-C MAL NL
45983 INDIUM(TT1IN)CHLORIDE INJ SOL 0.5ML/185MB EXP:D 88/380/93-C MAL NL
45984 INDIUM(TT1IN)CHLORIDE INJ SOL TML/370MB EXP:D 88/380/93-C MAL NL
45985 INDIUM(TT1IN)CHLORIDE INJ SOL 1.5ML/555MB EXP:D 88/380/93-C MAL NL
142490  INDIUM(11TIN)CHLORIDE INJ SOL 5ML /1850MB EXP:D 88/380/93-C MAL NL
45986 INDIUM(TT1IN)CHLORIDE INJ SOL 2ML/740MB EXP:D 88/380/93-C MAL NL |
17975 MOVALIS INJ SOL 3X1.5ML 29/175/03-C BOE D
17972 MOVALIS INJ SOL 2X1.5ML 29/175/03-C BOE D
17971 MOVALIS INJ SOL 1X1.5ML 29/175/03-C BOE D
47609 MOVALIS INJ SOL 5X1.5ML 29/175/03-C BOE D
s, Véstnik SUKL 3/2013 C:,
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Seznam lécivych pripravki a potravin pro zvlastni lékarské
ucely bez stanovené uhrady, u nichz miize zadatel uplatnit
maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti

Stav k 28.02.2013

| K6d SUKL | Nzev pFipravku  Spisové znatka [ MCVKE

0027964 APIDRA 100 JEDNOTEK/ML sukls243999/2011 1666,00
0167615 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 17654,14
0168083 ARZERRA 1000 MG sukls4691/2012 50188,54
0185079 BENLYSTA 120 MG SUKLS85026/2012 3562,90
0185080 BENLYSTA 400 MG SUKLS85026/2012 11992,76
0158942 BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE SUKLS126411/2011 1730,67
0158944 BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE SUKLS126411/2011 428721

0165682 CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML SUKLS231865/2011 325,60
0165686 CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML SUKLS231865/2011 650,00
0165690 CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML SUKLS231865/2011 1260,00
0167508 DUOPLAVIN 75 MG/100 MG SUKLS110266/2010 1055,89
0165476 DYSPORT 300 SPEYWOOD JEDNOTEK SUKLS174781/2012 4008,90
0168377 FAMPYRA 10 MG SUKLS206982/2011 5067,37
0168378 FAMPYRA 10 MG SUKLS206982/2011 9984,76
0165751 GELASPAN 4 % SUKLS166896/2011 3240,00
0179310 LEVACT 2,5 MG/ML sukls192379/2011 33341,58
0179308 LEVACT 2,5 MG/ML sukls192379/2011 3377587
0157073 MOLAXOLE SUKLS13284/2011 923,95

0033633 NUTRILON 2 ALLERGY CARE SUKLS96026/2009 247,00
0157966 ORLISTAT SANDOZ 120 MG sukls149978/2012 1381,87
0033734 PEPTAMEN NEUTRALNI SUKLS97997/2012 180,00
0033735 PEPTAMEN NEUTRALNI SUKLS97997/2012 2160,00
0033554 RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0033553 RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0033552 RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0134668 TETMODIS SUKLS35266/2011 3587,96
0166453 TEVABONE 70MG TABLETY A 1 MIKROGRAM MEKKE TOBOLKY ~ SUKLS161710/2012 1297,47
0168076 TEYSUNO 15 MG/4,35MG/11,8 MG SUKLS113123/2012 9060,00
0168078 TEYSUNO 20 MG/5,8MG/15,8 MG SUKLS113123/2012 7940,00
0171875 TOPOTECAN LOGENEX T MG/ML SUKLS65579/2012 2094,65
0171876 TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML SUKLS65579/2012 10473,20
7o, SUKL Véstnik SUKL 3/2013 s,
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0171877 TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML SUKLS65579/2012 2094,65
0171878 TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML SUKLS65579/2012 10473,20
0168456 VOTUBIA 2,5 MG/5 MG SUKLS71013/2012 37000,00
0168458 VOTUBIA 2,5 MG/5 MG SUKLS71013/2012 67500,00
0168122 XIAPEX SUKLS20077/2012 1951843
0185102 YERVOY 5 MG/ML SUKLS261987/2011 424000,00
0185101 YERVOY 5 MG/ML SUKLS261987/2011 106000,00
0017928 ZALDIAR SUKLS45066/2011 346,07
0017929 ZALDIAR SUKLS45066/201 1 360,72
7o, SUKL Véstnik SOKL 3/2013 e,
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Informace o registrovanych

écivech

Informace o registrovanych lécivech

Zrudené registrace v obdobi: od 1.1.2013 do 31.1.2013 s ohledem na nabyti pravni moci

AFLOBAX 250 mg

D:  TEMAPHARM SP.Z O.0., WARSZAWA, Polsko
B: PORTBL FLM 7X250MG BLI kéd SUKL: 0131164
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0131165
Z/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2013).

42/755/09-C

AFLOBAX 5 mg/ml

D:  TEMAPHARM SP.Z O.0., WARSZAWA, Polsko
B:  INF SOL 1X100ML/500MG LAG kdd SUKL: 0131162
INF SOL 5X100ML/500MG LAG kod SUKL: 0131163
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (3. 1. 2013).

42/757/09-C

AFLOBAX 500 mg

D:  TEMAPHARM SP.Z O.0., WARSZAWA, Polsko
B: PORTBL FLM 7X500MG BLI kéd SUKL: 0131166
POR TBL FLM 10X500MG BLI kdd SUKL: 0131167
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2013).

42/756/09-C

APO-FLUCONAZOL 200 mg

D: APOTEX EUROPE B.V, LEIDEN, Nizozemsko
B:  POR CPS DUR 7X200MG BLI kod SUKL: 0147906
POR CPS DUR 10X200MG BLI kod SUKL: 0147907
POR CPS DUR 14X200MG BLI kod SUKL: 0147908
POR CPS DUR 20X200MG BLI kod SUKL: 0147909
POR CPS DUR 28X200MG BLI kod SUKL: 0147910
POR CPS DUR 50X200MG BLI kod SUKL: 0147911
POR CPS DUR 100X200MG BLI kod SUKL: 0147912
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 1. 2013).

26/931/09-C

APO-FLUCONAZOL 50 mg

D:  APOTEX EUROPE B.V, LEIDEN, Nizozemsko

B:  POR CPS DUR 7X50MG BLI kod SUKL: 0147888
POR CPS DUR 10X50MG BLI kéd SUKL: 0147889
POR CPS DUR 14X50MG BLI kod SUKL: 0147890
POR CPS DUR 20X50MG BLI kéd SUKL: 0147891

26/928/09-C

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 3/2013
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POR CPS DUR 28X50MG BLI kéd SUKL: 0147892
POR CPS DUR 30X50MG BLI kéd SUKL: 0147893
POR CPS DUR 50X50MG BLI kéd SUKL: 0147894
POR CPS DUR 100X50MG BLI kod SUKL: 0147895
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 1. 2013).

ATORVASTATIN MIKLICH 30 mg 31/156/12-C

D:  MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko

B:  PORTBL FLM 4X30MG BLI kéd SUKL: 0166327
POR TBL FLM 7X30MG BLI kod SUKL: 0166328
POR TBL FLM 10X30MG BLI kdd SUKL: 0166329
POR TBL FLM 14X30MG BLI kod SUKL: 0166330
POR TBL FLM 20X30MG BLI kdd SUKL: 0166331
POR TBL FLM 28X30MG BLI kod SUKL: 0166332
POR TBL FLM 30X30MG BLI kod SUKL: 0166333
POR TBL FLM 50X30MG BLI kod SUKL: 0166334
POR TBL FLM 56X30MG BLI kod SUKL: 0166335
POR TBL FLM 60X30MG BLI kod SUKL: 0166336
POR TBL FLM 84X30MG BLI kod SUKL: 0166337
POR TBL FLM 90X30MG BLI kdd SUKL: 0166338
POR TBL FLM 98X30MG BLI kod SUKL: 0166339
POR TBL FLM 100X30MG BLI kdd SUKL: 0166340

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 1. 2013).

ATORVASTATIN MIKLICH 60 mg 31/157/12-C

D:  MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko

B:  PORTBL FLM 4X60MG BLI kdd SUKL: 0166341
POR TBL FLM 7X60MG BLI kod SUKL: 0166342
POR TBL FLM 10X60MG BLI kod SUKL: 0166343
POR TBL FLM 14X60MG BLI kod SUKL: 0166344
POR TBL FLM 20X60MG BLI kod SUKL: 0166345
POR TBL FLM 28X60MG BLI kod SUKL: 0166346
POR TBL FLM 30X60MG BLI kod SUKL: 0166347
POR TBL FLM 50X60MG BLI kod SUKL: 0166348
POR TBL FLM 56X60MG BLI kod SUKL: 0166349
POR TBL FLM 60X60MG BLI kod SUKL: 0166350
POR TBL FLM 84X60MG BLI kod SUKL: 0166351
POR TBL FLM 90X60MG BLI kod SUKL: 0166352
POR TBL FLM 98X60MG BLI kod SUKL: 0166353
POR TBL FLM 100X60MG BLI kéd SUKL: 0166354

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 1. 2013).

ATORVASTATIN MIKLICH 80 mg 31/158/12-C

D:  MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko

B:  PORTBL FLM 4X80MG BLI kod SUKL: 0166355
POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0166356
PORTBL FLM 10X80MG BLI kod SUKL: 0166357
PORTBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0166358
POR TBL FLM 20X80MG BLI kod SUKL: 0166359
POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0166360
POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0166361

—_ o
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ZR:

POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0166362

POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0166363

POR TBL FLM 60X80MG BLI kod SUKL: 0166364

POR TBL FLM 84X80MG BLI kod SUKL: 0166365

POR TBL FLM 90X80MG BLI kdd SUKL: 0166366

POR TBL FLM 98X80MG BLI kdd SUKL: 0166367

POR TBL FLM 100X80MG BLI kdd SUKL: 0166368

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 1. 2013).

ATROPIN-POS 1%

D:
B:

ZR:

URSAPHARM S.R.O, RICANY, Ceska republika

OPH GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0083771

OPH GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0163313

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2013).

64/067/97-C

BICALUTAMIDE MORNINGSIDE 150 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

MORNINGSIDE HEALTHCARE LIMITED, LEICESTER, Velkd Britanie
POR TBL FLM 10X150MG BLI kdd SUKL: 0128116

POR TBL FLM 20X150MG BLI kdd SUKL: 0128117

POR TBL FLM 30X150MG BLI kdd SUKL: 0128118

POR TBL FLM 40X150MG BLI kod SUKL: 0128119

POR TBL FLM 60X150MG BLI kdd SUKL: 0128120

POR TBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0128121

POR TBL FLM 150X150MG BLI kéd SUKL: 0128122

POR TBL FLM 14X150MG BLI kdd SUKL: 0172028

POR TBL FLM 28X150MG BLI kdd SUKL: 0172029

POR TBL FLM 56X150MG BLI kdd SUKL: 0172030

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2013).

44/570/10-C

BICALUTAMIDE MORNINGSIDE 50 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

MORNINGSIDE HEALTHCARE LIMITED, LEICESTER, Velkd Britanie
POR TBL FLM 10X50MG BLI kdd SUKL: 0128109

POR TBL FLM 20X50MG BLI kdd SUKL: 0128110

POR TBL FLM 30X50MG BLI kdd SUKL: 0128111

POR TBL FLM 40X50MG BLI kod SUKL: 0128112

POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0128113

POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0128114

POR TBL FLM 150X50MG BLI kéd SUKL: 0128115

POR TBL FLM 14X50MG BLI kdd SUKL: 0172031

POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0172032

POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0172033

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2013).

44/569/10-C

BROMHEXIN-EGIS

D:
B:

/R:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

POR TBL NOB 20X8MG TBC kod SUKL: 0059530

POR TBL NOB 20X8MG BLI kéd SUKL: 0059531

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 1. 2013).

52/039/88-S/C
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CITA 40 mg

D:  SANOFI-AVENTIS, S.R.O, PRAHA, Ceské republika

B:  PORTBL FLM 10X40 MG BLI kod SUKL: 0122173
PORTBL FLM 14X40 MG BLI kod SUKL: 0122174
PORTBL FLM 20X40 MG BLI kdd SUKL: 0122175
PORTBL FLM 28X40 MG BLI kod SUKL: 0122176
PORTBL FLM 30X40 MG BLI kod SUKL: 0122177
PORTBL FLM 50X40 MG BLI kod SUKL: 0122178
PORTBL FLM 56X40 MG BLI kod SUKL: 0122179
PORTBL FLM 98X40 MG BLI kod SUKL: 0122180
PORTBL FLM 100X40 MG BLI kéd SUKL: 0122181
PORTBL FLM 100X40 MG BLI kéd SUKL: 0122182
PORTBL FLM 250X40 MG TBC kod SUKL: 0122183
PORTBL FLM 500X40MG TBC kéd SUKL: 0122184

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 1. 2013).

_ o o o

30/025/05-C

GEMCITABINE EGIS 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: INFPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0141436
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 1. 2013).

44/107/10-C

GEMCITABINE EGIS 200 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B:  INF PLV SOL 1X200MG VIA kdd SUKL: 0141435
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 1. 2013).

44/106/10-C

IBUPROFEN 600 mg GALMED

D: GALMED AS. OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 30X600MG BLI kéd SUKL: 0124138
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2013).

29/700/08-C

INFUSIO HARTMANNI MEDIEKOS H1/1

D:  INMEDIEC SR.O, LUHACOVICE, Ceské republika
B:  INF SOL 5000MLPVC VAK kéd SUKL: 0005870

INF SOL 200MLPP VAK kod SUKL: 0050265

INF SOL 500MLPP VAK kéd SUKL: 0050266

INF SOL 1000MLPP VAK kod SUKL: 0050267

INF SOL 2000MLPP VAK kéd SUKL: 0050268

INF SOL 5000MLPP VAK kod SUKL: 0050269

INF SOL 500MLPVC VAK kod SUKL: 0083945

INF SOL 200MLPVC VAK kod SUKL: 0092776

INF SOL 1000MLPVC VAK kéd SUKL: 0092777

INF SOL 2000MLPVC VAK kéd SUKL: 0092778
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 1. 2013).

76/057/96-C

IPATON 250 mg

D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B:  PORTBL FLM 20X250MG BLI kod SUKL: 0002518

16/186/01-C
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POR TBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0021023

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 1. 2013).

LANSOPRAZOL QUALITEC 15 mg 09/258/12-C

D:

B:

QUALITEC EUROPA, S.L., MADRID, Spanélsko
POR CPS ETD 7X15MG BLI kod SUKL: 0165510
POR CPS ETD 10X15MG BLI kod SUKL: 0165511
POR CPS ETD 14X15MG BLI kod SUKL: 0165512
POR CPS ETD 15X15MG BLI kod SUKL: 0165513
POR CPS ETD 18X15MG BLI kod SUKL: 0165514
POR CPS ETD 28X15MG BLI kod SUKL: 0165515
POR CPS ETD 30X15MG BLI kod SUKL: 0165516
POR CPS ETD 56X15MG BLI kod SUKL: 0165517
POR CPS ETD 60X15MG BLI kod SUKL: 0165518
POR CPS ETD 90X15MG BLI kod SUKL: 0165519
POR CPS ETD 98X15MG BLI kod SUKL: 0165520
POR CPS ETD 100X15MG BLI kod SUKL: 0165521
POR CPS ETD 30X15MG TBC kod SUKL: 0165522
POR CPS ETD 60X15MG TBC kod SUKL: 0165523

—_ o A oS

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 1. 2013).

LANSOPRAZOL QUALITEC 30 mg 09/259/12-C

D:

B:

QUALITEC EUROPA, S.L, MADRID, Spanélsko
POR CPS ETD 7X30MG BLI kdd SUKL: 0165525
POR CPS ETD 10X30MG BLI kéd SUKL: 0165526
POR CPS ETD 14X30MG BLI kéd SUKL: 0165527
POR CPS ETD 15X30MG BLI kéd SUKL: 0165528
POR CPS ETD 18X30MG BLI kéd SUKL: 0165529
POR CPS ETD 28X30MG BLI kéd SUKL: 0165530
POR CPS ETD 30X30MG BLI kéd SUKL: 0165531
POR CPS ETD 56X30MG BLI kéd SUKL: 0165532
POR CPS ETD 60X30MG BLI kéd SUKL: 0165533
POR CPS ETD 90X30MG BLI kéd SUKL: 0165534
POR CPS ETD 98X30MG BLI kéd SUKL: 0165535
POR CPS ETD 100X30MG BLI kod SUKL: 0165536
POR CPS ETD 30X30MG TBC kéd SUKL: 0165537
POR CPS ETD 60X30MG TBC kéd SUKL: 0165538
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ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 1. 2013).

MARBETA 16 mg TABLETY 83/898/09-C

D:

B:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 20X16MG BLI kod SUKL: 0157201

POR TBL NOB 30X16MG BLI kod SUKL: 0157202

POR TBL NOB 42X16MG BLI kod SUKL: 0157203

POR TBL NOB 50X16MG BLI kod SUKL: 0157204

POR TBL NOB 60X16MG BLI kod SUKL: 0157205

POR TBL NOB 84X16MG BLI kod SUKL: 0157206

POR TBL NOB 100X16MG BLI kéd SUKL: 0157207

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 1. 2013).
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MARBETA 24 mg TABLETY 83/899/09-C

D:  GLENMARK PHARMACEUTICALS SR.O., PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 20X24MG BLI kod SUKL: 0157208
POR TBL NOB 30X24MG BLI kod SUKL: 0157209
POR TBL NOB 40X24MG BLI kod SUKL: 0157210
POR TBL NOB 50X24MG BLI kod SUKL: 0157211
POR TBL NOB 60X24MG BLI kod SUKL: 0157212
POR TBL NOB 100X24MG BLI kod SUKL: 0157213
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 1. 2013).

MARBETA 8 mg TABLETY 83/897/09-C

D:  GLENMARK PHARMACEUTICALS SR.O., PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0157197
POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0157198
POR TBL NOB 100X8MG BLI kod SUKL: 0157199
POR TBL NOB 120X8MG BLI kod SUKL: 0157200
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2013).

OMEPRAZOL ACTAVIS 40 mg 09/059/10-C

D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island

B:  POR CPS ETD 7X40MG BLI kod SUKL: 0157260
POR CPS ETD 14X40MG BLI kéd SUKL: 0157261
POR CPS ETD 15X40MG BLI kéd SUKL: 0157262
POR CPS ETD 28X40MG BLI kéd SUKL: 0157263
POR CPS ETD 30X40MG BLI kéd SUKL: 0157264
POR CPS ETD 50X40MG BLI kéd SUKL: 0157265
POR CPS ETD 56X40MG BLI kéd SUKL: 0157266
POR CPS ETD 60X40MG BLI kéd SUKL: 0157267
POR CPS ETD 90X40MG BLI kéd SUKL: 0157268
POR CPS ETD 98X40MG BLI kéd SUKL: 0157269
POR CPS ETD 100X40MG BLI kod SUKL: 0157270
POR CPS ETD 140X40MG BLI kod SUKL: 0157271
POR CPS ETD 280X40MG BLI kéd SUKL: 0157272
POR CPS ETD 500X40MG BLI kod SUKL: 0157273
POR CPS ETD 7X40MG TBC kod SUKL: 0157274
POR CPS ETD 14X40MG TBC kod SUKL: 0157275
POR CPS ETD 28X40MG TBC kodd SUKL: 0157276
POR CPS ETD 30X40MG TBC kod SUKL: 0157277
POR CPS ETD 56X40MG TBC koéd SUKL: 0157278
POR CPS ETD 60X40MG TBC kodd SUKL: 0157279
POR CPS ETD 90X40MG TBC kéd SUKL: 0157280
POR CPS ETD 100X40MG TBC kéd SUKL: 0157281
POR CPS ETD 500X40MG TBC kéd SUKL: 0157282

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (03. 1. 2013).

RITMOREST 0,088 mg TABLETY 27/423/10-C

D:  HELM AG, HAMBURG, Némecko

B:  PORTBL NOB 30X0.088MG I BLI kod SUKL: 0148840
PORTBL NOB 30X0.088MG I BLI kod SUKL: 0148841
PORTBL NOB 100X0.088MG I BLI kod SUKL: 0148842
PORTBL NOB 100X0.088MG Il BLI kod SUKL: 0148843
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POR TBL NOB 30X0.088MG | BLI kéd SUKL: 0169794
POR TBL NOB 30X0.088MG Il BLI kdd SUKL: 0169795
POR TBL NOB 100X0.088MG | BLI kéd SUKL: 0169796
POR TBL NOB 100X0.088MG I BLI kéd SUKL: 0169797
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (23. 1. 2013).

RITMOREST 0,18 mg TABLETY

D: HELM AG, HAMBURG, Némecko
B: PORTBL NOB 30X0.18MG | BLI kod SUKL: 0148844
POR TBL NOB 30X0.18MG Il BLI kod SUKL: 0148845
POR TBL NOB 100X0.18MG | BLI kdd SUKL: 0148846
POR TBL NOB 100X0.18MG Il BLI kéd SUKL: 0148847
POR TBL NOB 30X0.18MG | BLI kdd SUKL: 0169798
POR TBL NOB 30X0.18MG Il BLI kod SUKL: 0169799
POR TBL NOB 100X0.18MG | BLI kdd SUKL: 0169800
POR TBL NOB 100X0.18MG Il BLI kdd SUKL: 0169801
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (23. 1. 2013).

27/424/10-C

RITMOREST 0,35 mg TABLETY

D: HELM AG, HAMBURG, Némecko
B: PORTBL NOB 30X0.35MG | BLI kod SUKL: 0148848
POR TBL NOB 30X0.35MG Il BLI kod SUKL: 0148849
POR TBL NOB 100X0.35MG | BLI kdd SUKL: 0148850
POR TBL NOB 100X0.35MG Il BLI kdd SUKL: 0148851
POR TBL NOB 30X0.35MG I BLI kod SUKL: 0169802
POR TBL NOB 30X0.35MG Il BLI kod SUKL: 0169803
POR TBL NOB 100X0.35MG | BLI kéd SUKL: 0169804
POR TBL NOB 100X0.35MG Il BLI kdd SUKL: 0169805
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 1. 2013).

27/425/10-C

RITMOREST 0,7 mg TABLETY

D: HELM AG, HAMBURG, Némecko
B:  PORTBL NOB 30X0.7MG I BLI kéd SUKL: 0148852
POR TBL NOB 30X0.7MG I BLI kod SUKL: 0148853
POR TBL NOB 100X0.7MG | BLI kdd SUKL: 0148854
POR TBL NOB 100X0.7MG Il BLI kod SUKL: 0148855
POR TBL NOB 30X0.7MG | BLI kod SUKL: 0169806
POR TBL NOB 30X0.7MG Il BLI kod SUKL: 0169807
POR TBL NOB 100X0.7MG | BLI kdd SUKL: 0169808
POR TBL NOB 100X0.7MG Il BLI kod SUKL: 0169809
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (23. 1. 2013).

27/426/10-C

RITMOREST 1,1 mg TABLETY

D:  HELM AG, HAMBURG, Némecko

B:  PORTBL NOB 30X1.1MG | BLI kod SUKL: 0148856
POR TBL NOB 30X1.1MG Il BLI kod SUKL: 0148857
PORTBL NOB 100X1.1MG I BLI kéd SUKL: 0148858
PORTBL NOB 100X1.1MG Il BLI kéd SUKL: 0148859
POR TBL NOB 30X1.1MG | BLI kod SUKL: 0169810
POR TBL NOB 30X1.1MG Il BLI kod SUKL: 0169811

27/427/10-C
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POR TBL NOB 100X1.1MG I BLI kéd SUKL: 0169812
POR TBL NOB 100X 1.1MG Il BLI kéd SUKL: 0169813
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (23. 1. 2013).

SINECOSIN 125 mg/5 ml SIRUP

D:  NOVARTIS S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORSIR 1X120ML 25MG/ML LAG kod SUKL: 0137118
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 1. 2013).

52/136/89-C

TAZABAX 4 G/0,5 G PRASEK PRO INFUZNi ROZTOK

D:  RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velkd Britanie
B:  INFPLV SOL 1X4.5GM VIA kod SUKL: 0114927
INF PLV SOL 50X4.5GM VIA kod SUKL: 0114928
INF PLV SOL 100X4.5GM VIA kéd SUKL: 0114929
INF PLV SOL 10X4.5GM VIA kod SUKL: 0187667
INF PLV SOL 12X4.5GM VIA kod SUKL: 0187668
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 1. 2013).

15/109/11-C

TEVADOXEL 20 mg PRASEK A ROZPOUSTEDLO KONCENTRATU PRO INFUZNi ROZTOK

D: TEVA GENERICS B.V,, UTRECHT, Nizozemsko
B:  INF PLQ CSL 1X20MG VIA kod SUKL: 0147103
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 1. 2013).

44/483/12-C

TEVADOXEL 80 mg PRASEK A ROZPOUSTEDLO KONCENTRATU PRO INFUZNi ROZTOK

D: TEVA GENERICS B.V,, UTRECHT, Nizozemsko
B:  INF PSO LQF 1X80MG VIA kod SUKL: 0147104
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 1. 2013).

44/484/12-C

URGOCOR NAPLAST NA KURi OKA

D: LABORATOIRES URGO S.A., CHENOVE, Francie
B:  DRM EMP MED 10KS MDC kéd SUKL: 0107456
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 1. 2013).

46/347/02-C

Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2013

Prehled nove registrovanych piipravk( zvefejiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pripravky registrované centralizovanou procedurou

viozené do databaze SUKL v roce 2013

Prehled novych pfipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejriujeme pravidelné na webové strance

SUKL zde.
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