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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich uéincich IéCiv - brezen 2010
OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié¢ivé a pomocné latky

., : , Vyrobce nebo Opatieni
, Nazev a Iékova . 2 . =
Kéd drzitel Sarze/ . drzitele .
- forma/ , . Duvod . Trida
pripr. - rozhodnuti C. atestu rozhodnuti
specifikace . . . .
o registraci o registraci
Vitamin E 100 o Stazeni z Urovné
58127 |SVUS, porcps | o US Pharmaas, gago1 | runiknapine tobolek |y o inickvch I
Hradec Kralové, CR do prostoru blistru. v
mol, 30x100 mg zafizeni.
Anacid, por sus 3A904024
45310 1955 m’l b ’ 3A903005
Ivax 3A906066
Pharmaceuticals 3A906054 Uvolnéni.
93582 Anacid, por.sus., |S.I.0., Opava, CR 3A902085
30x5 ml 3A904054
3A904058

Ganfort 300 ug/ml | Allergan
26153 |+ 5 mg/ml, Pharmaceuticals E54907 Uvolnéni.
oph gtt sol, 3x3 ml |Ireland, Irsko

Vysvétlivky:
Klasifikace pfipadl stahovani sarZi kvili zavadam v jakosti
- tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Tfida | - Zavady, které potencialné ohroZuji zivot nebo mohou zplsobit zavazné ohrozeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu 1éEby, ale nespadaji do tfidy |.
Trida lll - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych ddavodd
(ani nemusi byt poZzadovano pfislusnym requlacnim dradem), ale nespadaji do tridy I a Il.

OSTATNI SDELENi SUKL

1. Zavada v jakosti IéCivého pripravku Zarzio

Na zakladé sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci, spolec¢nosti Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko, v zastoupeni
Sandoz s.r.0., Praha, CR, informujeme, Ze u 1é&ivych pfipravk:

e Zarzio 30 MU/0,5 ml, inj.+inf. sol., 5X0.5 ml, kod SUKL: 500566, ¢. §.: 06060911, exsp.: 11/2011
e Zarzio 48 MU/0,5 ml, inj.+inf. sol., 5X0.5 ml, kod SUKL: 500570, ¢. §.: 07060912, exsp.: 11/2011

uvedenych na trh 8. 3. 2010, byl zjistén nesoulad s registracni dokumentaci (na blistrovém baleni s pfedplnénou
injek¢ni strikackou je uvedena informace o exspiraci a Cislu Sarze pouze v némeckém jazyce. Informace na primarnim
a sekundarnim obalu jsou uvedeny spravné).

U nésledujicich $arzi dovezenych do CR bude jiz informace na blistru v éeském jazyce.

Lécivy pripravek se nestahuje!
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2. Opatieni SUKL na zakladé rozhodnuti Evropské komise ohledné Iééivych ptipravk( obsahujici sibutramin

Evropska komise vydala dne 3. 3. 2010 rozhodnuti C(2010)1211, o registraci huméannich Iécivych pripravkl, které
obsahuji U¢innou latku sibutramin, v ramci ¢lanku 107 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES.
Ve svém rozhodnuti Evropska Komise rozhodla o tom, Ze dotéené Clenské staty pozastavi na zakladé védeckych
zavérl uvedenych v pfiloze Il rozhodnuti uvadeéni lécivych pripravk( obsahujicich sibutramin na trh. Rozhodnuti
Evropské komise je vydano v navaznosti na predchazejici doporuceni Vyboru pro humanni légivé pripravky (CHMP)
Evropské lékové agentury (EMA) ze dne 20. 1. 2010.

V Ceské republice se toto opatfeni tyka nize uvedenych 1é8ivych pfipravk:

 Meridia 10 mg, por.cps.dur., 28x10mg, kod SUKL: 45594
 Meridia 10 mg, por.cps.dur., 98x10mg, kod SUKL: 45598
 Meridia 15 mg, por.cps.dur., 28x15mg, kod SUKL: 45599
 Meridia 15 mg, por.cps.dur., 98x15mg, kéd SUKL: 45603
Drzitel rozhodnuti o registraci: Abbott GmbH & Co.KG, Wiesbaden, Némecko
(zastoupeny spoleénosti Abbott Laboratories, s.r.o., Praha, Ceska republika).

* Sibutramin Sandoz 10 mg, por.cps.dur., 28x10mg, kéd SUKL: 117118
* Sibutramin Sandoz 10 mg, por.cps.dur., 98x10mg, kod SUKL: 117124
« Sibutramin Sandoz 15 mg, por.cps.dur., 28x15mg, kéd SUKL: 117154
* Sibutramin Sandoz 15 mg, por.cps.dur., 98x15mg, kéd SUKL: 117160
Drzitel rozhodnuti o registraci: Sandoz s.r.o., Praha, Ceska republika.

* Sibutramin - Teva 10 mg tobolky, por.cps.dur., 30x10mg, kéd SUKL: 119393
* Sibutramin - Teva 10 mg tobolky, por.cps.dur., 100x10mg, koéd SUKL: 119397
* Sibutramin - Teva 15 mg tobolky, por.cps.dur., 30x15mg, kod SUKL: 119423
* Sibutramin - Teva 15 mg tobolky, por.cps.dur., 100x15mg, kéd SUKL: 119427
Drzitel rozhodnuti o registraci: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Ceska republika.

e Lindaxa 10, por.cps.dur., 30x10mg, kod SUKL: 78897
Lindaxa 10, por.cps.dur., 90x10mg, kod SUKL: 85011
* Lindaxa 15, por.cps.dur., 30x15mg, kod SUKL: 78898
« Lindaxa 15, por.cps.dur., 90x15mg, kéd SUKL: 85012
Drzitel rozhodnuti o registraci: Zentiva, k.s.

Statni Ustav pro kontrolu 1&Civ pfijal na zakladé vySe uvedeného rozhodnuti Komise opatfeni k pozastaveni uvadéni
lé&ivych pripravk(l s obsahem sibutraminu na trh v Ceské republice a to tim, Ze zah4jil v souladu s ustanovenim
§ 13 odst. 2 pism. ¢) bod 1. zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech®), spravni fizeni o pozastaveni uvadéni IéCiva do obéhu ve smyslu
definice obéhu podle § 5 odst. 9 zakona o léCivech. Do doby prijeti kone¢nych opatreni ze strany Evropské komise
nebudou tyto 1&&ivé pFipravky uvadény na trh v Ceské republice.

Koneé&na opatreni tykajici se léCivych pfipravkli s obsahem sibutraminu na Urovni EU budou provedena na zakladé
a v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro humanni 1&€Civé ptipravky.

Predpoklada se, Zze opatreni zlstane v platnosti, dokud drzitelé rozhodnuti o registraci neposkytnou data, ktera budou
dostatec¢na pro oznaceni skupiny pacientd, pro kterou pfinosy podani sibutraminu jasné prevazi jeho rizika.

K této zalezitosti jiz dani drzitelé rozhodnuti o registraci informovali distributory a lIékarny prostfednictvim webovych
stréanek Statniho Ustavu pro kontrolu 1&Giv. Na zakladé vlastniho uvazeni drzitelli rozhodnuti o registraci byla zvefejnéna
dne 4. 2. 2010 informace o stahovani IéCivych pfipravk( obsahujicich sibutramin z Grovné zdravotnickych zafizeni.
O dalsich pfijatych opatfenich bude dale Statni Ustav pro kontrolu IéCiv v ramci rozeslani rychlé vystrahy bezprostfedné
informovat.
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3. Informace SUKL k dopadiim doporuéeni CHMP EMA na preventivni stazeni vybranych lééivych pripravk
obsahujicich klopidogrel

Statni Ustav pro kontrolu I€Civ, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zéakond, ve znéni pozdéjSich predpistl, informuje odbornou verejnost o0 mozném dopadu
doporuceni Vyboru pro humanni léCivé pripravky Evropské lékové agentury preventivné stahnout z Grovné lékaren
vS8echny SarZe nasledujicich centralizované registrovanych lécivych pripravkl obsahujicich Ié¢ivou latku klopidogrel:

* Clopidogrel 1A Pharma

e Clopidogrel Acino Pharma GmbH 75 mg
e Clopidogrel Acino Pharma 75 mg

¢ Clopidogrel Acino 75 mg

* Clopidogrel Hexal 75 mg

e Clopidogrel Ratiopharm GmbH 75 mg

e Clopidogrel Ratiopharm 75 mg

e Clopidogrel Sandoz

Divodem je poruSeni zasad spravné vyrobni praxe pfi vyrobé lédivych latek u vyrobce Glochem Industries Ltd.,
Visakhapatnam (India).

Uvedené légivé pripravky nejsou podle informaci od zmocnénct drzitel(l rozhodnuti o registraci a dle zjisténi SUKL
v Ceské republice distribuovany! Pfipadné rozhodnuti Evropské komise o staZeni uvedenych 1é8ivych pfipravk( z trhu
tedy nezasahne dodavatelsky fetézec v CR.

4. Informace EMA ohledné lécivého pripravku Rotarix

Evropska Iékova agentura (EMA) zvefejnila zavér z mimofadného jednani Vyboru pro humanni lécivé pripravky (CHMP)
ke kontaminaci peroralné podavané vakciny Rotarix - neoCekavana pritomnost nepatogenni virové DNA v Sarzich této
vakciny nepfedstavuije riziko pro verejné zdravi.

Na svém mimoradném zasedani konaném 25. brezna 2010 Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) schvalil
doporuceni Pracovni skupiny pro vakciny v tom smyslu, Zze neni treba omezit pouzivani ockovaci latky Rotarix.
Rotarix je oCkovaci latka podavané Usty détem od 6 tydni véku k ochrané proti gastroenteritidé (prijem a zvraceni)
zpUsobené rotavirovou infekci.

DNA nalezena ve vakciné odpovida porcin circoviru typ 1 (pcv1). Tento virus se obvykle nachazi v nékterych druzich
masa a dalSich potravinach, a neni znamo, Ze by zpUsoboval onemocnéni u zvifat &i u lidi. DNA nebyla nalezena
v jinych vakcinach obsahujici zivy oslabeny virus a pochazejicich od stejného drzitele rozhodnuti o registraci, GSK
Biologicals.

Virova DNA by nicméné v oCkovaci latce Rotarix neméla byt pritomna. Zdroj virové DNA nebyl dosud identifikovan.
Vybor tedy pozadal vyrobce, aby identifikoval pfi¢inu nalezu a zaved| takova opatfeni, aby vyrabéna vakcina nadale
pcvl DNA neobsahovala. Vybor bude pribézné hodnotit vS8echna nova data a zvazi prijeti dalSich doporuceni
v prbéhu svych jednani v dubnu a kvétnu 2010.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni belgického inspektoratu:
e Z divodu zavady v jakosti (poSkozeni sklenénych lahvicek) se na zakladé sdéleni belgické regulacéni autority
stahuje 1&Civy pfipravek Temodal I.V., powder for solution for infusion, 2,5 mg/ml, vice SarZi, drzitel rozhodnuti
o registraci Schering Plough Europe Corporation, Belgie. Tento IéCivy pfipravek nebyl jesté uveden do obéhu
v CR.

2. Sdéleni britského inspektoratu:

e 7 dlvodu zavady v jakosti (nesoulad SPC s registracni dokumentaci) se na zékladé sdéleni britské regulacéni
autority stahuje 1éCivy pripravek Epirubicin Teva 2 mg/ml, inj.+inf. sol., 1x5 ml/10 mg, ¢.5. 09D09BP, 09D09PJ,
09D20LA (exsp. 04/2011) a 09G29PA (exsp. 06/2011), drzitel rozhodnuti o registraci Teva UK Ltd., Velkéa Britanie.
Vy$ée uvedené Sarze lé&ivého pripravku nebyly do CR dovezeny.
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3. Sdéleni kanadského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (IéCivy pfipravek obsahuje nedeklarované latky) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuje 1éCivy pfipravek Herbal Diet natural, cps., 500 mg, vSechny Sarze, vyrobce Shenlong
Natural International Inc., Kanada. Tento 1é&ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického 1é¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni portugalského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (nalez kousku skla v lahvicce) se na zékladé sdéleni portugalské regulacni autority
stahuje |éCivy pripravek Ceftriaxone, powder and solvent for solution for injection i.v. and i.m., 1000 mg, vice Sarzi,
drzitel rozhodnuti o registraci Mepha Investigacao, Portugalsko. Tento 1éivy ptipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického lécebného programu &i klinického hodnoceni.

e ZdUvodu zavady v jakosti (vzhled pfipravku je mimo limit specifikace) se na zakladé sdéleni portugalské regulacni
autority stahuje 1éCivy pfipravek Ranitidina Ranbaxy, film-coated tbl., 300 mg, ¢.5. 1841102, exsp. 10/2010, drzitel
rozhodnuti o registraci Ranbaxy Portugal, Portugalsko. Tento 1égivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického lIé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRiIPRAVKU

1. Sdéleni némeckého inspektoratu:

* Némecka Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce VANI PHARMA LABS Ltd., Plot 11&12&24, |.D.A.,
Jeedimetla, IN-500 055 Hyderabad, Andhra Pradesh, Indie. Byla zjiSténa neshoda se zasadami SVP (&l. 47
smérnice 2001/83/EC) pri vyrobé IéCivych latek: fenazon, propyfenazon, monohydrat sodné soli metamizolu
a metformin. Fenazon, monohydrat sodné soli metamizolu a metformin od tohoto vyrobce nejsou pouZzivany
pro vyrobu Ié&ivych ptipravki registrovanych v CR.

Léciva latka propyfenazon vySe uvedeného vyrobce je dle sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci (Herbacos
Recordati s.r.o., Pardubice) obsaZena v 6 $arZich 1é&ivého ptipravku Valetol, por.tbl.nob. 10 (kéd SUKL
21736), které jsou v ob&hu v CR. Pouzité Sarze této latky byly vyrobeny v obdobi od listopadu 2008 do tnora
2009, tedy s roénim odstupem od data inspekce némeckého inspektoratu. Sarze 1é¢ivé latky vyhovély pfi
vSech zkousSkéach v ramci vstupni kontroly surovin a nebyla zaznamenana zadna hlaseni o zavadé tykajici
se pfipravku Valetol. LéCivy pfipravek vyhovuje rovnéz v prabéznych stabilitach.

Propyfenazon od vyse uvedeného vyrobce je rovnéz uveden jako jeden ze dvou moznych zdrojl v registraéni
dokumentaci lé&ivého pripravku Saridon, por. tbl. nob. 10 (kéd SUKL 41778) a Saridon, por. tbl. nob. 20
(kod SUKL 42888). Dle sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci (Bayer s.r.o., Praha) nebyl propyfenazon od
vySe uvedeného vyrobce nikdy pouzit k vyrobé Iécivého pripravku Saridon.

2. Sdéleni britského inspektoratu:

* Britska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce Karib Limited, Karib House, 63-65Imperial Way, Croydon,
Surrey, CR04RR, United Kingdom. Byla zjiSténa neshoda se zasadami SVP (&l. 47 smérnice 2001/83/EC)
pfi vyrobé Ié&ivych pripravkd. Dle informaci SUKL neni v CR registrovan zadny lé&ivy ptipravek s timto mistem
vyroby.
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 4. 2010

Obecné platné pokyny

Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
Nepretrzita sluzba Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv
UST-5 pro pfipady vyzadujici neodkladny zasah z ddvodu| Ne | 9/2000 | 1. 10. 2000 - -
snizeni bezpecénosti lé¢iv a zdravotnickych prostredk
Opatfeni k minimalizaci rizika prenosu pdvodct
UST-9 zY|reC|ch spgngﬁormmc’hv.er?cefalopatu prg Ieka’rny, Ne | 5/2001 1 6. 2001 ) ]
— |vyrobce a distributory IéCivych a pomocnych latek
pro pfipravu lécivych pripravkl v Iékarnach
UST-11 IV:.or,mularwoznamem 0 pouziti neregistrovaného lé- Ne . 13. 7 2009 UST-11 )
verze 3 |Civého pripravku verze 2
UST-15 Postup zc?ravo’trj}ckywch prao?vn’lku a lprodejcu UST-15
= |vyhrazenych IéCiv pfi podezrfeni na zavadu Ne * 19. 11. 2009 -
verze 2 . e .. verze 1
— | vjakosti léCivého pripravku
UST-16 L . :
verze 1 Sponzorovéani podle zakona o regulaci reklamy Ne | 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
UST-17 SFandardom nazvy lékovych forem, zpusobu poda- Ne | 4/2003 | 1.5.2003 UST-4 )
—  |niaoball
UST-19 |Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o 1&&ivo, . UST-19
- s o e . Ano * 1. 8. 2008 -
verze 2 |pripadné I€Civy pripravek podléhajici registraci verze 1
Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického
UST-20 | .. . Ne | 7/2003 | 5.6.2003 - -
léCebného programu
usT21 | .. s . . UST-21
verze 2 Hl&Seni vybranych léCivych pripravku Ne 29.10. 2009 verze 1 -
UST-22 Standeirdm nasz/ lekovych forem, zplsobu podani Ne | 9/2003 | 1.10. 2003 ) UST-17
— |aobalu - doplnek
UST-23 Ficzlsk,ytovavn,l reklaemmoh vzorku humannich Ne | 8/2008 | 1.8.2008 UST-23 )
verze 2 |lécCivych pripravku verze 1
UST-24 If’romuem a,vr?cgm urjrad nakladu za odborné Ano . 3. 11. 2009 UST 24 )
verze 3 |ukony provadéené na zadost verze 2
UST-27 F.%egurlacg r?klamX na humanni I&Civé pripravky a Ne | 11/2008 | 3. 11. 2008 UST-27 ]
verze 2 |lidské tkané a bunky verze 1
UST-28 L vy e o
verze 1 Povolovani soubézného dovozu léCiveho pfipravku| Ano | 7/2008 | 4.7 2008 UST-28 -
UST-29 SpraYn| poplatk}/, nahrady vy(ljaju za odbo’rn,e gko- UST.29
= |ny, nahrady za Uukony spojené s poskytovanim in- | Ano * 15. 1. 2010 -
verze 8 , , . verze 7
formaci a nahrady za ostatni Ukony
- 2 akladni brinci Sovan humannich
UST-30 a a’dnl pvr’|n0|py°roz |§0\,/an| ,umanomc Ano | 8/2008 18 2008 UST.30 )
verze 1 |léCivych pripravku od jinych vyrobku
UST-31 Pgnmpyjder]hﬂkace humannich IéCivych Ne | 6/2007 17 2007 UST.31 )
verze 1 |pripravku v CR
M Hiaseni a evidence EAN kédU Ne * 17.9. 2009 UsST-32 -
verze 2 verze 1
usT-33 | Plikace zakonac. 477/2001 Sb., o obalech. ve |\, 1 4 0007 | 1.4.2007 | UST-13 :
znéni pozdeéjsich predpisu ve vztahu k |éCivim
UST-34 |-/OoKIvleboratori konroly a odber vzorkt | e 50008 | 1.4.2008 | - :
prumyslove vyrabénych IéCivych pripravka v terénu



http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust5.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust9.rtf
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/ust-15-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust17.rtf
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
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http://www.sukl.cz/ust-24-verze-3
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http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
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http://www.sukl.cz/ust-29-verze-8
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-8
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust33.rtf
http://www.sukl.cz/ust-34

UST-35

verze 1 Neintervencni poregistracni studie Ano | 9/2008 | 1.10.2008 | UST-35 -

Spravni poplatky, nahrady vydajii za odborné tkony
UST-36 |provadéné na zadost dle zakona ¢. 296/2008 Sb., UST 36

vy . . L . Ano * 3. 11.2009 -

verze 2 |o zajiSteni jakosti a bezpecCnosti lidskych tkani a verze 1

bunék urCenych k pourziti u Clovéka
*Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL

Pokyny platné pro registraci Ié¢ivych pfFipravku
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze

Aoke Nazvy lécivych pfipravki Ano * 21.9.2009 | REG 29 -
verze 1
REG-40 B:':}rvwa povolena pro pouziti v [€Civych Ne | 6/1998 11,2000 ) ]
| pfipravcich

Klasifikace lé¢ivych pripravk( - pokyny pro
REG-41 |Zadatele o statut pfipravku vydavaného Ne | 9/1998 | 1.1.1999 - -

v lékarné bez lékafského predpisu
REG-46 Mfmmalm doba plou2|telrjost’| pro sterilni o Ano | 1171999 | 1. 1. 2000 )
| pripravky po prvnim otevreni nebo rekonstituci

Barvi lend Sy lEivveh
REG-52 :e}rvwa Povo ena prvo pouziti v [éCivyc Ne | 7/2000 | 1.8.2000 ) REG-40
— |pripravcich - doplnék

Pozadavky na informace uvadéné na obalech hro- REG-10
e madné vyrabénych lécivych pripravki Ne | 2/2001 1.7, 2001 REG-30 )
REG-59 Pozadavky na registraci pfipravkl v souvislosti
m s rizikem prenosu plvodcl zvifecich spongiformnich | Ano 28.1.2009 | REG-59 -
— |encefalopatii
REG-60 Pozadavky na registraci |é&ivych pfipravkd,
— | pfijejichZ vyrobé byly pouzity latky pochazejici Ne * 23.1.2009 | REG-60 -
verze 1 . . - .

z lidské krve Ci jejich slozek
REG-62 |Parametrické propousténi Ne | 2/2002 1. 3. 2002 - -
REG-75 ?grazovam leéCivych pripravku mezi vyhrazena le- Ne |10/2008 | 21. 10. 2008 | REG-75 )
verze 1 |Civa
REG-76 ngny reg|lstracel IeC|vlych pripravku ANo . 11,2010 REG.76 )
verze 1 |registrovanych narodni procedurou
BEG-77 |5 - dost 0 zménu registrace lé&ivého pFipravku Ano - 1.1.2010 | TEGTY -
verze 3 verze 2

Zakladni dokument o I&Cive latce
REG-7 11, - ,
N (Active Substance Master File) Ano | 10720041 1. 11. 2004
REG-80 Zarazeni |éCivého pfipravku jiz registrovaného
== |y CR do procedury vzajemného uznavani, Ano | 12/2008 | 10. 11. 2008 | REG-80 -
verze 1 ., . . .

pfipadné do decentralizované procedury
REG-81 , S, .

Registrace medicinalnich plynu Ne * 12.2. 2009 | REG-81 -
verze 1

Poz k ilitni i istraéni
REG-83 ozadavky ng stabilitni studie v registracni Ne | 8/2005 1.9 2005 REG-49 )
—  |dokumentaci
REG-84 Elektronjcky predkladané zadosti tykajici se Ano | 1072008 | 1. 10. 2008 | REG-84 )
verze 1 |registracni agendy

Slot allocation for decentralised marketing
REG-85 |authorization procedure with Czech Republic Ano * 18. 2. 2009 - -

as the RMS

D)



http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-2
http://www.sukl.cz/reg-29-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg40.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg41.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg46.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg52.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg57.rtf
http://www.sukl.cz/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg62.rtf
http://www.sukl.cz/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg79.rtf
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg83.rtf
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-85

Formulare

REG-69 |Zadost o pfevod registrace Ano | 7/2003 | 5.6.2003 -
REG-72 |Z&dost o zrudeni registrace 1é&ivého pripravku Ano | 1/2004 | 1.1.2004 -
S Zadost o prodlouzeni registrace Ano * 17.9. 2009 | REG-73
verze 1
REG-78 Zavdos.t o vedeni pvro,cedvury vz,ajemrjeho uznavani Ano ) 11.5.2009 | REG.78
verze 1 |s CR jako referencnim ¢lenskym statem
*Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro farmakovigilanci
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
PHV-3 Neint,ervgnén,ivp.)ciregisyaéni sotudie bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 PHV 3 )
verze 2 |humannich léCivych pfipravku verze 1
P Elektronicka hlaseni nezadoucich Udinkd Ano * 16. 9. 2008 PHV-4 -
verze 1
PHV-5 Plan prevp@u povinnosti v oblasti Ne | 6/2005 17 2005 ) )
farmakovigilance
*Verze 1 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni IéCiva
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano | 5/1998 1 6. 1998 ) )
— |k protokolu
KLH-9 |Soubor informaci pro zkousSejiciho Ano | 5/1998 | 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymgzem zakladnich pojmu a zasady spravné kli- Ano | 6/1998 17 1998 ) ]
nické praxe
KLH-11 |Etické komise Ano | 8/1998 1. 8. 1998 - -
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe
KLH-12 KLH-12
pfi pfedkladani Zadosti o povoleni/ohlaseni Ano | 11/2008 | 1. 11.2008 -
verze 2 L , verze 1
klinického hodnoceni
KLH-16 |Zadavatel Ne | 8/1999 | 1.9.1999 - -
KLH-17 | ZkouSejici Ne |12/1999| 1.1.2000 - -
KLH-19 Podklady potfebné pro povoleni
= - |klinického hodnoceni |éCiva - pozadavky Ano | 11/2008 | 21. 10. 2008 | KLH-19 -
verze 1 . »
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 |Zadosto Povolem / ohlaseni klinického Ano | 1172008 | 1. 11. 2008 KLH-20 )
verze 4 |hodnoceni verze 3
KLH-21 I—!I?sc’em nezadouelch L.JC.Ink%J humannich ’ Ne . 15.3. 2009 KLH-21 )
verze 4 |leCivych pripravku v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -
KLH Zadost o stanovisko etické komise k provedeni kli-
%1 nického hodnoceni v Ceské republice Ne * 1.7.2009 - -

- pozadavky na predkladanou dokumentaci

*Verze je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL

D)



http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg69.rtf
http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg72.rtf
http://www.sukl.cz/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-78-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-78-verze-1
http://www.sukl.cz/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/phv/phv5.rtf
http://www.sukl.cz/klh-8
http://www.sukl.cz/klh-9
http://www.sukl.cz/klh-10
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh11.pdf
http://www.sukl.cz/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh16.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh17.pdf
http://www.sukl.cz/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/skp-1
http://www.sukl.cz/externi-spoluprace/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/externi-spoluprace/klh-ek-001

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léCiv

Angl.

Nazev verze Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
DIS-8 Zad.os.t o] POYCv)l.er,“/menu v pzovolem Ne . 53 1 2009 DIS-8 )
verze 1 |k distribuci leCivych pripravk(
DIS-10 Oznameni zahéjeni distribucni ¢innosti na Uzemi
CR na zéklad& povoleni k distribuci [é&ivych Ano | 7/2004 | 23.1.2009 | DIS-10 -
verze 1 o, . e . ,
pfipravkl vydaneho jinym Clenskym statem EU
DIS-11 Pokylny Pro Slpzraynou vq|str|bLicn| praxi Ne . 15.1. 2009 DIS-A1 i
verze 1 |humannich léCivych pfipravku
DIS-12 Pokyny pro distribuci lIéCivych latek
verze 1 a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15. 1. 2009 DIS-12 -
pfipravovat léCivé pripravky
DIS-13 H,Iasenjrdoda\iek distribuovanych humannich léci- ARG . 15. 1. 2009 DIS-13 ]
verze 3 |vych pripravku verze 2
DIS-14 | Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici 1&Civé pfi- Ne . 15. 1. 2009 DIS-14 ]
verze 1 |pravky
DIS-15 Sle(v:iovamva kgntrola teploty pfi skladovani Ne . 15.1.2009 | DIS-15 ]
verze 1 |a preprave lE€Civ
VYR-10 Obecrle Pozadavky °SUKL na validace Ne |10/2008| 1.3.2009 VYR-10
verze 1 |aseptickych procesu
ProdlouZeni doby pouZzitelnosti Sarze IéCivého pfi-
VYR-17 |pravku vyrobené pred schvalenim pfislusné zmé- | Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
ny v registraci
VYR-26 ngyn}/ pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé Iéci- Ne 1232008 | VYR26 )
verze 1 |vych latek
VYR-27 Zadvost o] povol<lan| klvyrovbgVl.ecl|vyohwpr|pra\o/ku, ) VYR.27
zmeény povoleni k vyrobe léCivych pripravkl a Ne 1.9. 2008 -
verze 2 v e e S verze 1
pokyny pro poskytovani blizsich udaju o vyrobée
Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni
VYR-28 |laboratofe, zmény v povoleni k Cinnosti VYR-28
. . . ...« | Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 |kontrolni laboratofe a pokyny pro poskytovani bliz- verze 1
Sich Udajl o ¢innosti
VYR-29 Zadost o,povovlrenl/zrr:enu v pqvolem Kk vyrobg ) VYR-29
transfuznich pfipravkld a surovin z krve nebo jejich | Ne * 22.1.2010 -
verze 2 N .. verze 1
slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 |Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu lécivych . VYR-30
- . Ne 1.1. 2010 -
verze 2 |pripravku verze 1
VYR-31 VydaYan| certlfika}u sp,ravne vyrobni praxe Ne . 6.10. 2008 | VYR-31 )
verze 1 |pro vyrobce léCivych latek
WF.i-32 Pokyn}/ pro Spravnou vyrobni praxi Ne . 1.9 2009 VYB-32 )
revize 2 |Doplnék 16 - verze 1 revize 1
VYR-33 Sterilizace ethylenox@em, radlgcn|°ster|l|zace Ne | 1/2005 11 2005 ) VYR-{2
a odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych pfipravk(
v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9. 2008 VYR-35 -
verze 1 , e ” . i .
hodnocenych IéCivych pripravku ze tretich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne | 10/2008 | 1.3.2009 - -
Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim
VYR-39 |lidskych tkani a bunék urCenych k pouziti Ne o 30. 1. 2009 - -

u Clovéka



http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis8verze1.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis10verze_1.rtf
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/vyr17.pdf
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/doplnek-16-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr33.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr34.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-36
http://www.sukl.cz/vyr-39

Pokyny platné pro laboratore

Angl.

Nazev verze Vydan Platnost od |Nahrazuje | Dopliuje
SLP-5 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne | 5/2003 | 1.6.2003 SLP-2 -
SLP-6 Nargdm program monitorovani shody Ne . 1 11,2009 SLP-6 )
verze 2 |se zasadami SLP verze 1
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
LEK-5 Doporucené doby pouZitelnosti 1&€Civych LEK-5
o - . e s * 1. 10. 2009 -
verze 2 |pripravku pfipravenych v lekarné verze 1
LEK-9 Zachazeni s Ie’o|vym|vp’)r|pr’avky 6/2008 1 6. 2008 LEK.9 )
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 Pi),dmmkey pr9 lflmllcka hodnoceni l€Civych 12/2008 5 12 2008 ) )
pripravkl v lékarnach
LEK-13 e . e .. . . LEK-13
verze 2 Hlaseni o vydanych IéCivych pripravcich 20. 10. 2009 verze 1 -
LEK-14 |Kyslikové koncgr.wtrfato’ry pro poouzm . 6.5. 2009 LEK-14 )
verze 1 |srozvody medicinalnich plynu
* Pokyn je zveFejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedku
Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravneho klinického pouziti, souvisejici ri- | Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
zika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody
ZP-19 Kontrola zdravc3tmckyoh Pro{svtredku Ne | 9/2004 | 1.10.2004 | PZzT-14 )
= u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
ZP-20 u ijlravotn}cky(ih prostredk,u vcgtTe slec,i?vaﬁl Ano | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-15 )
nezadoucich pfihod a systému jejich hlaseni
v Ceské republice
Kontrola provadéni klinického hodnoceni
ZP-21 zdravotnickych prostfedk( u poskytovatel( Ano | 10/2004 | 1.11.2004 | PZT-16 -
zdravotni péce
Pokyny platné pro stanoveni cen a uhrad
Angl.
Nazev g Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
CAU-01 Pf)vkyn k vyplr]en| ffjrmulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7.4.2008 ) )
— |vySe a podminek Uhrady
CAU-02 Pokyn {<vlyp|nen| formulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7. 4. 2008 ) )
— |maximalni ceny
Pokyn k vyplnéni formulére zadosti o stanoveni
CAU-03 | maximalni ceny a o stanoveni vySe a podminek Ne | 4/2008 | 7.4.2008 - -

Uhrady

o



http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp5.rtf
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-12
http://www.sukl.cz/lek-13-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/PZT_17.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt19.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt20.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt21.pdf
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

Technické dokumentace

Angl. .o
Nazev ng Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze
ERP-001 Elvt,aktromucke predepisovani humannich |&Civych Ne 11 2009 ) LEK-A3
= |pfipravku
ERP-002 | /Y9 lecivyeh pripravki na zaklade Ne | 1.1.2009 i LEK-13
elektronického predpisu

9


http://www.sukl.cz/erp-1
http://www.sukl.cz/erp-002

Informace

Sdéleni provozovatelim Iékaren

Statni ustav pro kontrolu 1é8iv (dale jen ,Ustav*) timto informuje provozovatele Iékaren, od kterych v prabéhu lofského
roku neobdrzel Udaje o vydanych léCivych pfipravcich, Zze tim, Ze tyto Udaje neposkytli a neposkytuji, porusuji povin-
nost ulozenou provozovatellim lékaren v § 82 odst. 3 pism. d) zakona ¢. 378/2007Sb., o léCivech, ve znéni pozdéj-
Sich predpisl (dale jen ,zakon o lé&ivech®).

Udaje shromazdéné Ustavem na zakladé hlageni vydejli jsou uréeny zdkonem pro plnéni povinnosti Ustavu vyplyvaji-
cich ze zédkona o IéGivech i z dalSich pravnich predpist (napt. zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi,
ve znéni pozdéjsich predpisl). Vzhledem k tomu, Ze Udaje o vydanych légivych pripravcich Ustavu v mnoha pfipa-
dech nejsou poskytovany vice jak rok, je vaznym zptisobem ohroZeno pInéni dalich Ukold Ustavu jako spravniho
organu v oblasti IéCivych pripravkd.

Vzhledem k této skuteénosti Ustav vyzyva véechny provozovatele Iékaren, ktefi udaje v souladu s § 82 odst.3
pism. d) zakona o lé€ivech neposkytuji, aby tak neprodlené zacali €init.

Zaroven Ustav informuje, Ze provozovatelé Iékaren obdrzi v nejblizsich dnech vyzvu, aby ve Ihité do 15 dnt
od doruéeni tohoto sdéleni zaslali Ustavu udaje o lé&ivych pripravcich vydanych Iékarnou za obdobi od
1.1.2009 do data obdrzeni této vyzvy a dale tak, jak stanovi pokyn Ustavu LEK-13 verze 2.

Pokyn LEK-13 verze 2 v souladu s § 82 odst. 3 pism. d) zakona o |éCivech vymezuje a blize upreshuje rozsah
a zpusob poskytovani udaji o vydanych lé¢ivych pfipravcich, pokyn byl ke dni 20.10.2009 uveden do souladu
s pozadavky UOOU vyplyvajicimi z kontroly provedené v Ustavu.

Tento pokyn je Vam k dispozici na webovych stankach SUKL, kde rovnéz naleznete Postup pro zfizeni G&tu I€karny
a pridéleni prihlaSovacich udajl Iékarny k centralnimu ulozisti elektronickych receptd.

Ustav uvita, pokud provozovatelé Iékaren na vyzvu Ustavu zareaguiji a pozadované Udaje Ustavu zaslou. V opadném
pfipadé bude Ustav nucen podniknout pravni kroky k vynuceni plnéni povinnosti ulozené v § 82 odst. 3 pism. d)
zakona o lécCivech (v neplnéni této povinnosti spatfuje zakon o I€Civech spravni delikt, za néjz je mozné ulozit pokutu
az do vySe 500.000,- K¢).

Odbor Iékarenstvi a distribuce

6. 4.2010
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http://www.sukl.cz/lek-13-verze-2

Informace pro distributory a Iékarny
Informace tykajici se kontroly Sarzi Ié¢ivych pfipravkl p¥i pfijmu

Z&kon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zadkonU, ve znéni pozdéjSich pfedpisl (déale
jen zékon o lé¢ivech) stanovi podminky vedeni evidence dodéavek lécivych pfipravkd v rdamci distribucniho fetézce,
véetné evidence lécCivych pfipravkd pfi vydeji. Systém dohledatelnosti [éCivého pfipravku je zejména pozadavkem
komunitarniho prava, smérnice 2001/83/ES v platném znéni.

Na zakladé ustanoveni § 77 odst. 3 zakona o léCivech musi byt kazda dodavka |éCivého pfipravku do Iékaren
doprovazena dokumentaci, ktera umozni sledovani cesty distribuce 1&€Civého pfipravku. Tato dokumentace umoznuje
mimo jiné ovéreni dodaného mnozstvi a identifikaci dodavanych lécivych pripravk(, véetné Udaje o jejich pouzitelnosti
a ovéreni Cisla Sarze.

Zakon o lécivech v § 77 odst. 1 pism. g) dale uklada distributorovi dodrzovat pravidla spravné distribu¢ni praxe,
a to véetné pozadavk(l na dokumentaci. Tyto pozadavky jsou upfesnény v provadécim pravnim predpise (vyhl.
¢. 229/2008 Sb., § 38 a § 39), kde jednim z poZzadavkl na doprovodnou dokumentaci kazdého pfipravku v dodavce
je pravé i informace o Cislu Sarze.

Poruseni pozadavk( § 77 odst. 1 pism. g) zédkona o léCivech je dle § 105 odst. 2 pism. j) spravnim deliktem, za coz
hrozi pokuta ve vysi 1 mil. K¢.

Kazdy distributor 1&Civych pfipravk( musi mit zaveden udéinny systém k zajiSténi stazeni Ié¢ivého pfipravku z obéhu (§
77 odst. 1 pism. d) zakona o IéCivech). V ramci tohoto systému je povinnosti distributora Iékarnam neprodlené predat
informace o zavadach v jakosti [éCivych pripravkl nebo jejich nezadoucich Gc¢incich.

Vzhledem k povinnostem osob zachéazejicich s 1&€Civy vyplyvajicich z ustanoveni § 7 odst. 1 pism. a) zakona o léCivech
vyzyvame pracovniky lékaren, aby pfi dodavkach lécivych pripravk( disledné kontrolovali soulad cisla $arze
uvedeného na dodacich listech se skutecnosti a v pfipadé zjiSténych nesrovnalosti provedli opravu v poditacove
evidenci lékarny tak, aby zaevidované Cislo Sarze odpovidalo &islu Sarze lédivého pripravku skute¢né dodaného do
lékarny a soucCasné na toto pochybeni upozornili distribu¢ni spolec¢nost, popr. IeCivé pripravky s chybné uvedenou
Sarzi vratili v ramci reklamace dodavateli.

Provozovatellim lékaren § 83 odst. 5 pism. b) zakona o léivech uklada povinnost postupovat pfi vedeni evidence
v souladu s pravidly spravné Iékarenské praxe, kdy se v provadécim predpisu § 22 odst. 2 vyhl. 84/2008 Sb. stanovi,

Ze dokumentaci v Iékarné tvofi mj. zaznamy o prejimce lécivych pripravkd, véetné jejich Sarzi.

Poruseni pozadavk( § 83 odst. 5 pism. b) zakona o léCivech je dle § 103 odst. 10 pism. g) spravnim deliktem, za coz
hrozi pokuta ve vysi 500.000,- K&

Odbor Iékéarenstvi a distribuce

9. 4.2010

1
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http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=378/2007
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=378/2007&p=77
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=229/2008
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=378/2007&p=7
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=84/2008

Informace o elektronickych publikacich SUKL

Vzhledem k tomu, Ze Statni Ustav pro kontrolu 1&&iv vydava od roku 2009 Vé&stnik SUKL pouze v elektronické podobé,
nevydava jiz mimoradna &isla Véstniku SUKL v ti§téné podobé.

Informace publikované v mimoradnych &islech véstniku SUKL jsou dostupné prostfednictvim webovych stranek SUKL
www.Sukl.cz.

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv informuje o zprovoznéni nové sluzby pro zajemce o ziskani pfehledu lékaren, vyrobcl
a distributort 1&Civ a Udaji o spotfebach IéCivych pripravkl v elektronické podobé (format CSV).

Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv nabizi véem zajemcidm prostfednictvim smiuvniho partnera SUKL, spolednosti QCM, s. . 0.,
aktudlni Udaje o subjektech, které ziskaly ke své &innosti povoleni SUKL v elektronické podobé (format CSV)
ve formé publikace ,Prehled lékaren, vyrobcl a distributor( 1&€civ a informace o spotfebach 1écivych pripravki
s rozlisenim na jednotlivé kody SUKL v jednotlivych &tvrtletich ve formé publikace ,Spotreby lé8ivych pripravkd v CR*.

* Publikace Pfehled lIékaren, vyrobcl a distributort Ié¢iv obsahuije:
o Kompletni seznam Iékaren, vychazi z databaze Iékaren, kterym bylo vydano osvédceni pro cinnost Iékarny
a ze zmén hlasenych jejich provozovateli. Databazi spravuje Statni Ustav pro kontrolu léCiv.
o Pfehled schvalenych distributor( IéCivych pfipravka.
o Prehled subjektl provadséjicich distribuci I1&€Civych pripravk( na zakladé povoleni jinych statl EU.
o Prehled schvélenych vyrobcl IéCivych pfipravk( a kontrolnich laboratofi.
o Prehled drzitell certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobu léCivych latek.
o Prehled zarizeni transfuzni sluzby.
o Prehled drzitelll povoleni ¢innosti v oblasti lidskych tkani a bunék.

Pravidelné mésiéni prehledy subjektt, které ziskaly ke své &innosti povoleni SUKL jsou uvedeny na strankach SUKL.

Publikace Spotifeby lééivych pripravkil v CR obsahuje Udaje o mnoZstevnich objemech Iég&ivych pripravkd
prochazejicich distribuénim Fetézcem, které byly ziskany z hlaseni subjektt opravnénych v Ceské republice
distribuovat Iégivé pfipravky. Do hlaSeni se nezahrnuje vzajemné obchodovani mezi distributory, ani dodavky IéCiv
mimo CR. Pfedmétem hlageni jsou dodavky humannich 1é&ivych pfipravkd do Iékaren, dalsich zdravotnickych zafizeni
a pokud jde o vyhrazena lédiva, i prodejclim vyhrazenych |éciv, dale dodavky humannich 1&Civ veterinarnim Iékaflim
opravnénym vykonavat odbornou ¢innost.

Statni Ustav pro kontrolu I&éCiv zverejnuje tyto informace na vyzadani dle § 99 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech.

Spotreby lécivych pfipravkd s rozliSenim podle 1é¢ivé latky, ktera je v nich obsazena a podle cesty podani jsou volné
dostupné na strankach SUKL.

Uvedené Publikace SUKL Ize objednat prostfednictvim e-shopu spoleénosti QCM. s. r. o..

Tiskové a informacéni oddéleni SUKL
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http://www.sukl.cz/
http://www.sukl.cz/prehledy-ostatni
http://www.sukl.cz/spotreba-leciv-v-ceske-republice-v-jednotlivych-letech
http://shop.qcm.cz/inshop/scripts/set.asp?Level=42

Piehled oznameni o pouzivani neregistrovanych léc¢ivych ptipravka v bifeznu 2010

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 216 Pocet oznameni (C.j.) 0
Pocet pouzitych pfipravk( 50 Pocet pouzitych pripravk( 0
Podet pacientl 406 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 67 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 51 Pocet pracovist 0

Seznam registrovanych lééivych pripravkul, u nichZ bylo povoleno uvedeni do obéhu
jednotlivych Sarzi pripravku v cizojazyéném obalu

Bfezen 2010

Nazev .. Velikost | Drzitel rozhodnuti Cislo Pocet Jazyk Doba

.. Reg. Cislo , . . - . .. .
pripravku baleni | o registraci Sarze baleni obalu pouzitelnosti
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SOLVAY PHARMAC?UTICALS 10B14G10 53 anglicky 15.6.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SOLVAY PHARMACI§UT|CALS 10B25G99 44 anglicky | 28.6.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SOLVAY PHARMAC%UHCALS 10B14G10 6 anglicky 21.6.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko

EPROTIN EU/1/01
.C. OTIN, Ur1/01/ 1 x 500 IU |Baxter AG, Viden, Rakousko |VNC2H003| 35 anglicky | 31.03.2011
inj. pso. Iqf. 190/001
FERRIPROX

EU/1/99/ 100 x Apotex Europe BV, Leiden, L.

500 mg, 108/001 500mg | Nizozemsko JK6761 673 anglicky | 31.12.2014
por. tbl. flm.
REFADOR 2 Pliva - Lachema a.s., 23012908J | 418 31.10.2011
mg/ml, 44/030/99-C | 1x15ml |Brno - Re&kovice, 23012908L| 309 | slovensky | 31.10.2011
inf. cnc. sol. Ceska republika 23005109A| 73 31.05.2012

Q




Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach
zameérenych na zdravotnické prostredky

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

" . Tridici
Oznaceni normy Nazev normy
znak
Véstnik UNMZ é&. 3 (2010)
CSN EN 794-3+A2 VR "y et ) )
(Rui SN EN 794-3 Plicni ventilatory - Cast 3: Zvlastni pozadavky na pohotovostni a transportni 85 2101

vydanou 08/1999) ventilatory

CSN EN 13544-2+A1
(Rusi CSN EN 13544-2 Pristroje pro respiraéni terapii - Cast 2: Hadice a konektory 85 2107
vydanou 06/2003)

CSN EN 13544-3+A1
(Rusi CSN EN 13544-3 Pristroje pro respiraéni terapii - Cést 3: Zafizeni pro strhavani vzduchu 85 2107
vydanou 02/2002)

CSN EN ISO 7376

(Rusi CSN EN 7376 Anestetické a respiracni pfistroje - Laryngoskopy pro trachealni intubaci 85 2120
vydanou 11/2009)
CSN EN 1641
(Rusi CSN EN 1641 Stomatologie - Zdravotnické prostfedky pro stomatologii - Materialy 85 6300
vydanou 01/2005)
CSNEN 1642 . -y . . .
(Rusi GSN EN 1642 irt]ogitt(;lfge - Zdravotnické prostredky pro stomatologii - Dentalni 85 6364
vydanou 01/2005) plantaty
CSN EN 13014 Pripojeni hadicek pro odbér vzorkl plynu k anestetickym a respiracnim

. v 85 2130
ZruSena k 2010-04-01 pristrojum

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

CSN EN ISO 15752 Oftalmologické pfistroje - Endoiluminatory - Zakladni poZzadavky a metody

Plati od 2010-04-01 zkousSeni bezpecnosti optického zafizeni 195028

Q



Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 63. zasedani Vyboru pro humanni 1é€Civé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 15. - 19. Unora 2010
byly vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Datum
quentlflk. Oznageni Datl:lm' Nazev Pripominky Sch\fleno/ vstupL:
cislo vydani do Prijato pokynu

v platnost
Guideline on the Evaluation of
95-558-E CPMP/EWP/558/95 18.02.10 | Medicinal Products indicated for 31.08.10 - -
rev.2 draft . .
Treatment of Bacterial Infections
Guideline on the Development of
08-20097-E EMA/CHMP/ 18.02.10 | Medicinal Products for the Treatment - 18.0210 | 01.09.10
EWP/20097/2008
of Alcohol Dependence
EMA/CHMP/ ity bomumertation Coneonn
08-534898-B | BWP/534898/2008 | 18.02.10 | _. y L . g 31.08.10 - -
draft Biological Investigational Medicinal
Products in Clinical Trials
EMA/CHMP/CVMP/ Concept Paper on the Revision of the
-809114- 25.02.1 1.051 - -
09-809114-Q QWP/809114/2009 5.02.10 Guideline on Process Validation 31.0510
EMA/CHMP/ Guideline on Real Time Release
09-811210-Q |QWP/811210/2009 | 25.02.10 | Testing (formerly Guideline on 31.08.10 - -
draft Parametric Testing)
Concept Paper on the Need for
1063033 | EMA/63033/2010 | 18.02.10 | cvision ofthe Guideline on Stabllity | -5 5, 4 :
Testing for Applications for Variations
to a Marketing Authorisation

1
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - vyrizené zadosti
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Prehled Iékaren a OOVL schvalenych SUKL v 1. étvrtleti 2010

Kod Typ Nazev PSC Adresa Vedouci lékarnik
Telefon
OOVL - L Pospisilova tfida 533 22 Byst PharmDr. Kvétoslava Kohoutkova
Byst 78 722 922 208
Provozujici Iékarna - PospiSilova 390, 500 03 Hradec Kralové
OOVL-L U Lva 691 85 Dolni Dunajovice PharmDr. Jana Kopfivova

Hlavni 81 519 517 392
Provozujici lékarna - Husova 306/48, 692 01 Mikulov

40995420 Z  Lékarnav OD Kaufland 344 01 Domazlice Mgr. Otakar Cevenka
Pivovarska 700 379 490 056

29995610 Z Lékarna 253 01 Hostivice Mgr. Dagmar Suchankova
Csl. armady 17 220 981 469

61995710 Z  DrMax LEKARNA 500 02 Hradec Kralové PharmDr. Jaroslav Hruska
Rasinova 1669 495 582 507

52995420 Z  Zborovska 430 01 Chomutov PharmDr. Karel Fort
Zborovska 1760 474 333 953

64995440 Z  Lékarna Na Spici 551 01 Jaromér Mgr. Eva Dvorakova
Hradecka 247 491 421 900

87995990 Z  Dr.Max LEKARNA 733 01 Karvina Mgr. Petr Muller
Nadrzni 1939/4a 596 312 585

88995430 Z  Lékarna Na stredisku 742 21 Kopfivnice PharmDr. Daniela Bachanova
Zahumenni 1477 556 802 417

24995240 Z  Lékarna Na Vaclavském nam. 284 01 Kutna Hora Mgr. Jitka Prenosilova
Vaclavské nameésti 252 602 337 672

89995730 Z  Lékarna U Alberta 784 01 Litovel RNDr. Jaroslav Sana
Vitézna 107 585 341 201, 585 341 202

50995350 Z  Lékarna U sv. Jifi 471 24 Mimon PharmDr. Miloslav Bacak
Prazska 422 487 525 436

89995720 Z  Lékarna U sv. Vaclava 779 00 Olomouc-Nové Sady PharmDr. Andrea Ovcacikova
Druzebni 2 588 517 469

44995740 Z  Vital 301 00 Plzen Mgr. Daniela BureSova
B. Smetany 139/1 377 224 286

04995870 Z  Lékarna Vitava 143 00 Praha4 PharmDr. Magdalena Riegerova
K Doliim 939/8 226 804 998

04995880 Z  Lékarna Vital 140 00 Praha 4 PharmDr. Veronika Vaskova

Na Pankraci 1724

o

244 465 737



Kod Typ Nazev PSC Adresa Vedouci lékarnik

Telefon

05995610 Z  Lékarna U LAVKY 150 00 Praha b PharmDr. Petra Kyselova
Ke Koulce 7 251 550 344

30995370 Z LEKARNA VERONIKA s.ro. 261 01 I?Fibram Vv Mgr. Karel Kraus
Zezicka 597 326 550 050

32995830 Z LEKARNA NA NAMESTI 37501 Tyn nad Vltavou PharmDr. Jarmila Sellnerova
Namésti Miru 92 385 310 024

OOQVL - L U sv. Anny 789 73  Usov Mgr. David Nikodém

nam. Miru 30 583 284 663
Provozujici Iékarna - Rohle 55, 789 74 Rohle

70995380 Z  Lékarna U Perly 562 01 Usti nad Orlici Mgr. Tomas Nechvil
17. listopadu 725 465 611 711

Prehled vyrobcu a distributora Iééivych pripravk( v CR schvalenych
v mésici breznu 2010

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor( 1éCivych pripravk
provedené v obdobi od 1. 3. 2010 do 31. 3. 2010.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé8ivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive
nebyly vyrobci léCivych pripravky. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lé¢ivych pripravk(
ze tretich zemi (I).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich p¥ipravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym
organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkanového zatizeni (TZ), odbérového zafizeni (OZ), diagnostické laboratore (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié&ivych pfipravk(l vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které d¥ive
nebyly distributory l&&iv.

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadsiici distribuci légivych pfipravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb.,

ve znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménéach nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisl).
9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova &isla vyrobc(, resp. distributor Ié¢ivych pripravka.
U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce léCivych pripravkl (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lédivych pripravkl provadéjicino pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora 1é¢ivych pfipravk( (LP) nebo soucasné distribu-
tora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsiteno o distribuci léCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pri-
pravovat 1é¢ivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziprodukt vyrobenych z krve a je-
jich sloZek (LP, K) a material pro klinicka hodnoceni (KV - klinické vzorky).

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

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

o
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1. Novi vyrobci lé¢ivych ptipravkil a vyrobci s povolenim pro import

Nenastalo.

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Aeskulab a.s. Praha 5 Krskova 807/21 | 602 180 955|233 352 069 | podrouzek@aeskulab.cz | DL
. Ostrava- Korenského .

CGB laborator a.s. Vitkovice 1210/10 724 345 035|595 700 999 | uvirova@pathology.cz DL

Ostrava - Pohraniéni .

Laborex s.r.o. Mor. Ostrava 641,106 596 614 601 | 596 614 600 laborex@iol.cz DL

RNDr. Zdenek Cechacek, Brno Bratislavska 2 | 603 424 224 | 545 214 769 focnstol.t DL

S.r.o. cechacek-sro.cz

4. Novi distributofi Ié¢ivych pfFipravki

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

VAX Pharmaceuticals | Opava, | i o c14 305/29 | 602 584 088 | 553 644 419 almities - LP

S.r.o. Komarov ivax-cz.com

MaxPharma s.r.0. Praha 1 Vac'ggg}%gam' 775360 600 | 224 237 429 |  pharmai2@emailcz | LP

MEDIS INTERNATIONAL | 5 0ha 1 | Olivova 4/2096 | 734 445 045 | 595 171 564 doaziona LP

a.s. medisinternational.cz

PHARMIKS Europe s.r.0. POpg;'Cky - 724 102 948 | 241 404 301 | miksa@pharmikseu.eu | LP

Velkoobehod lecivy Karlovy | Dr. Davida Bechera | 554 555 757 | 353 220 757 | |ekarna.atrium@tiscalicz | LP

Karlopharma s.r.o. Vary 827/3

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

BUREAU VERITAS Olbrachtova

CZECH REPUBLIC, Praha 4 1/1589 210 088 200 | 210 088 290 | mail@bureauveritas.cz | KJ

spol.sr. 0.

Vysoka Skola chemicko - | o0 6 | Technicka 5 | 220 443 215 - - KJ

technologicka v Praze

6. Zruseni povoleni distribuce

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

PLIVA s.r.o. Praha 5 Radlicka 608/2 251 007 111 | 251 007 110 infoteva@teva.cz LP

7. Subjekty provadéjici distribuci Ié€ivych pripravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Zaklad Produkgciji Lajski/

Sprzetu Medycznego Le iénowo ul. Polna 54 | +48 224 921 100 | +48 224 921 109 | ravimed@ravimed.com.pl | KV

RAVIMED* Sp. z0.0. | 9

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.
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Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v ¢ervnu 2010

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v ¢ervnu 2010
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 3. 2010.
Nebude-li u téchto pfipravkl fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym zéakonem
v prabéhu ¢ervna 2010 k ukoncéeni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizSim disle Véstniku
SUKL. Tyto pFipravky s ukon&enou registraci budou od &ervence 2010 oznadovany v databazi SUKL symbolem ,Z*
a budou povazovany za neregistrované.

Kod nazev Iékova forma reg. Cislo drzitel zemé
54080 MEDISOL K 3 DLP HFL SOL 2X5LT 87/163/00-C MDT CZ
17170 BELOGENT KREM DRM CRM 1X30GM 46/284/00-C BUO SK
17171 BELOGENT MAST DRM UNG 1X30GM 46/285/00-C BUO SK
94694 MUCOSOLVAN EXTRA POR GTT SOL 1X50ML 52/230/05-C BOE D
94734 MUCOSOLVAN EXTRA POR TBL FLM 20X60MG 52/180/05-C BOE D
9521 PATENTEX OVAL N VAG GLB 12X75MG 17/275/73-C MRG D
44654 PATENTEX OVAL N VAG GLB 3X75MG 17/275/73-C MRG D
44655 PATENTEX OVAL N VAG GLB 6X75MG 17/275/73-C MRG D
98704 ZAVEDOS 10 MG POR CPS DUR 1X10MG 44/464/95-B/C PFX CZ
98703 ZAVEDOS 5 MG POR CPS DUR 1X5MG 44/464/95-A/C PFX CZ

Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skondila platnost rozhodnuti o jejich registraci
a na SUKL nebyla podana z&dost o jeji prodlouZeni nelze povazovat za pripravky registrované. Upozornéni na
nezbytnost prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL ¢.11/96 a ve Véstniku ¢&. 12/2009 byl zvefejnén
seznam pfipravkd, u nichz pres vSechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouZeni registrace..

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty pripravky, pro které SUKL neobdrzel do 28. 2. 2010 zadost drzitele registrace
o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto pfipravky byly k datu 31. 3. 2010 oznadeny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle
jsou povazovany za neregistrované.

Kod nazev Iékova forma reg.Cislo drzitel zemé
76418 CROMOBENE NOSN| SPRAY NAS SPR SOL 1X15ML 69/013/95-C RAT D
48860 HUMULIN M3(30/70) 100 M.J./ML INJ SUS 1X10ML/1KU 18/150/90-C ELR Cz
32886 NIFLUGEL 2,5% DRM GEL 1X30GM 2.5% 29/214/95-C BMS Ccz
32887 NIFLUGEL 2,5% DRM GEL 1X60GM 2.5% 29/214/95-C BMS Cz
99271 SCANDONEST 3% INJ SOL 50X1.8ML 01/079/05-C SPH F
5746 TEVETEN 400 MG POR TBL FLM 14X400MG 58/143/00-C SSY NL
5800 TEVETEN 400 MG POR TBL FLM 56X400MG 58/143/00-C SSY NL
5747 TEVETEN 400 MG POR TBL FLM 28X400MG 58/143/00-C SSY NL
Homeopatika

41921  ACONITUM NAPELLUS POR GRA 4GM 4D-30D 93/059/05-C LBK F
41913  ACONITUM NAPELLUS POR GRA 4GM 3K-50MK 93/059/05-C LBK F
41920 ACONITUM NAPELLUS POR GRA 4GM 2C-200C 93/059/05-C LBK F
42689 ARNICA MONTANA POR GRA 4GM 3K-50MK 93/058/05-C LBK F
42691  ARNICA MONTANA POR GRA 4GM 2C-200C 93/058/05-C LBK F
42692 ARNICA MONTANA POR GRA 4GM 4D-30D 93/058/05-C LBK F
42667 BELLADONNA POR GRA 4GM 2C-200C 93/061/05-C LBK F
42665 BELLADONNA POR GRA 4GM 3K-50MK 93/061/05-C LBK F
42668 BELLADONNA POR GRA 4GM 4D-30D 93/061/05-C LBK F
42671 BRYONIA POR GRA 4GM 2C-200C 93/060/05-C LBK F
42669 BRYONIA POR GRA 4GM 3K-50MK 93/060/05-C LBK F
42672 BRYONIA POR GRA 4GM 4D-30D 93/060/05-C LBK F

%



Seznam lécivych pripravkl, které se od 15. 4. 2010 vraci do cenové regulace

V souvislosti s Cenovym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi 2/10-FAR G¢innym od 15. 4. 2010, kterym se stanovi
seznam ATC skupin Ié&ivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské Ucely nepodléhajicich regulaci ceny plvodce,
publikuje Ustav ve Véstniku SUKL seznam lé&ivych pFipravkil, které se vraci do regulace maximalni cenou od 15. 4. 2010.

Tento seznam obsahuje kod SUKL, nazev 1é&ivého pripravku, dopinék nazvu légivého pripravku, ATC skupinu a cenu
spolu s informaci, zda jde o maximalni cenu stanovenou Statnim Ustavem pro kontrolu 1&Civ ¢i Ministerstvem financi
Ceskeé republiky anebo o cenu pdvodce.

V pfipadé, Ze pfipravek dosud neprosel revizi Uhrad, je uvedena cena pfipravku na zakladé prechodnych ustanoveni
zakona ¢. 362/2009 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s navrhem zakona o statnim rozpoctu
Ceské republiky na rok 2010, snizena o 7 %.

Max.
o L ) stanovil/| _Cena.
Kod SUKL | Nazev pripravku Doplnék ATC .| snizena
posledni 07 %
cena
puvodce
0052419 |ACIX POR TBL MND 40 A02ADO1 MF 31,60
0052420 |ACIX POR TBL MND 20 A02ADO01 MF 18,96
0076155 | CORVATON FORTE POR TBL NOB 30X4MG CO1DX12 MF 120,79
0076156 | CORVATON RETARD POR TBL PRO 30X8MG C0O1DX12 MF 89,31
0076154 |CORVATON TABLETY POR TBL NOB 30X2MG C01DX12 MF 60,32
0049559 |MOLSIHEXAL RETARD POR TBL PRO 100X8 MG | CO01DX12 MF 125,92
0049560 |MOLSIHEXAL RETARD POR TBL PRO 30X8 MG C0O1DX12 MF 38,41
0049561 |MOLSIHEXAL RETARD POR TBL PRO 60X8 MG C01DX12 MF 102,86
0010523 |MOLSIKET RETARD 8 POR TBL RET 30X8MG C0O1DX12 MF 58,71
0098219 |FURON 40 MG POR TBL NOB 50X40MG | CO3CAO01 MF 28,59
0056807 |FURORESE 125 POR TBL NOB 30X125MG| CO3CAO01 MF 62,00
0056808 |FURORESE 125 POR TBL NOB 50X125MG| CO03CAO01 MF 96,34
POR TBL NOB
0056809 |FURORESE 125 100X125MG CO3CAO01 MF 150,51
0017854 |FURORESE 125 POR TBL NOB 30X125MG| CO3CAO01 MF 62,00
0017855 |FURORESE 125 POR TBL NOB 50X125MG| CO03CAO01 MF 96,34
POR TBL NOB
0017856 |FURORESE 125 100X125MG C0O3CAO01 MF 150,51
POR TBL NOB
0056810 |FURORESE 250 SOX250MG C0O3CAO01 MF 75,26
POR TBL NOB
0056811 FURORESE 250 50X250MG C0O3CAO01 MF 135,45
POR TBL NOB
0056812 |FURORESE 250 100X250MG C0O3CAO01 MF 246,84
0098937 |FURORESE 250 POR TBL NOB 10X250MG| CO03CAO01 MF 36,59
0056802 |FURORESE 40 POR TBL NOB 20X40MG | CO3CAO01 MF 41,54
0056804 |FURORESE 40 POR TBL NOB 50X40MG | CO3CAO01 MF 53,59
0056805 |FURORESE 40 POR TBL NOB 100X40MG| CO3CAO01 MF 81,28
POR TBL NOB
0068632 |FURORESE 500 20X500MG C0O3CAO01 MF 111,38
POR TBL NOB
0056814 |FURORESE 500 50X500MG CO3CAO01 MF 212,57
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POR TBL NOB

0056815 |FURORESE 500 100X500MG CO3CAO01 MF 372,66
0002785 ELCJ)E%?EMID - SLOVAKOFARMA POR TBL NOB 10X250MG| CO3CAO01 MF 42,40
FUROSEMID - SLOVAKOFARMA POR TBL NOB
0013459 FORTE DOX250MG CO3CAO01 MF 101,66
FUROSEMID - SLOVAKOFARMA POR TBL NOB
0013460 FORTE 50X250MG CO3CAO01 MF 254,04
FUROSEMID - SLOVAKOFARMA POR TBL NOB
0013461 FORTE BOX250MG CO3CAO01 MF 304,92
FUROSEMID - SLOVAKOFARMA POR TBL NOB
0013462 FORTE 100X250MG CO3CAO01 MF 508,17
POR TBL NOB
0081497 |FUROSEMID AL 500 20X500MG CO3CAO01 MF 111,99
POR TBL NOB
0081499 |FUROSEMID AL 500 100X500MG CO03CAO01 MF 376,92
0002079 |FUROSEMID-SLOVAKOFARMA POR TBL NOB 20X40MG | CO3CAO01 MF 12,66
0042361 |DOXIPROCT RCT UNG 1X30GM CO5ADO01 MF 142,79
0013104 |MASTU S RCT UNG 1X20GM CO5ADO01 MF 55,60
0013103 |MASTU S FORTE RCT SUP 10 CO5ADO01 MF 75,29
0015532 |PROCTO-GLYVENOL RCT CRM 1X30GM CO5ADO01 MF 69,11
0016042 |PROCTO-GLYVENOL RCT SUP 10 CO5ADO01 MF 78,77
0090986 |DEOXYMYKOIN POR TBL NOB 10X100MG | J0O1AA02 MF 28,23
POR CPS MOL
0097654 |DOXYBENE 100MG 10X100MG JO1AAO2 MF 24,96
0004013 |DOXYBENE 200 MG TABLETY POR TBL NOB 10X200MG| JO1AA02 MF 51,65
0047718 | DOXYCYCLIN AL 100 POR TBL NOB 10X100MG| JO1AA02 MF 24,62
0047719 | DOXYCYCLIN AL 100 POR TBL NOB 20X100MG| JO1AA02 MF 48,87
0047720 |DOXYCYCLIN AL 200 POR TBL NOB 10X200MG| J01AA02 MF 49,86
0068290 |DOXYCYCLIN AL COMP. POR CPS PRO 10 JOTAAO2 MF 50,29
0012737 | DOXYHEXAL 200 TABS POR TBL NOB 10X200MG| JO1AA02 MF 49,32
POR TBL NOB
0012738 |DOXYHEXAL 200 TABS 20X200MG JO1AAO2 MF 98,67
0032953 | DOXYHEXAL TABS POR TBL NOB 10X100MG| JO1AA02 MF 24,63
0032954 | DOXYHEXAL TABS POR TBL NOB 20X100MG| JO1AA02 MF 49,32
POR PLV SIR
0084510 |AMOCLEN 250 1X100ML/5GM JO1CAO04 MF 44,08
POR TBL FLM
0017623 | AMOXIHEXAL 1000 10X1000MG JO1CAD4 MF 66,10
POR TBL FLM
0017624 | AMOXIHEXAL 1000 20X1000MG JO1CAO4 MF 126,57
POR TBL FLM
0017625 | AMOXIHEXAL 1000 50X1000MG JO1CAO04 MF 313,24
0017628 | AMOXIHEXAL 500 POR TBL FLM 10X500MG | JO1CA04 MF 50,51
0017629 | AMOXIHEXAL 500 POR TBL FLM 20X500MG | JO1CA04 MF 86,29
POR TBL SUS
0062052 |DUOMOX 1000 20X1000MG JO1CA04 MF 133,25
POR TBL SUS
0019751 DUOMOX 1000 14X1000MG JO1CAO4 MF 97,62
0062049 |DUOMOX 250 POR TBL SUS 20X250MG | JO1CA04 MF 50,59
0062053 |DUOMOX 375 POR TBL SUS 20X375MG | JO1CA04 MF 62,97
0062050 |DUOMOX 500 POR TBL SUS 20X500MG | JO1CA04 MF 75,34
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0062051 | DUOMOX 750 POR TBL SUS 20X750MG | JO1CA04 MF 98,96
POR TBL FLM
0032559 |OSPAMOX 1000 MG 14X1000MG JO1CA04 MF 73,88
0066365 |OSPAMOX 125 MG/5 ML POR PLV SUS 1X60ML JO1CAO04 MF 16,14
0066366 |OSPAMOX 250 MG/5 ML POR PLV SUS 1X60ML JO1CAO04 MF 19,26
0066367 |OSPAMOX 375 MG/5 ML POR GRA SUS 1X60ML JO1CAO04 MF 24,01
0032557 |OSPAMOX 500 MG POR TBL FLM 14X500MG | JO1CA04 MF 37,93
0032558 |OSPAMOX 750 MG POR TBL FLM 14X750MG | JO1CA04 MF 56,90
0107365 |CEFUROXIM PLIVA 250 MG TBL. POR TBL FLM 10X250MG | JO1DCO02 MF 164,94
0107366 | CEFUROXIM PLIVA 500 MG TBL. POR TBL FLM 10X500MG | J01DCO02 MF 329,86
0163191 CEFUROXIM TEVA 250 MG POR TBL FLM 10X250MG | J0O1DCO02
0163190 | CEFUROXIM TEVA 500 MG POR TBL FLM 10X500MG | JO1DCO02
0018499 | XORIMAX 125 MG POTAH. TABLETY |POR TBL FLM 10X125MG | J01DCO02 MF 71,69
0018523 | XORIMAX 250 MG POTAH. TABLETY |POR TBL FLM 10X250MG | J01DCO02 MF 143,86
0018547 | XORIMAX 500 MG POTAH. TABLETY |POR TBL FLM 10X500MG | J01DC02 MF 317,35
0084895 | ZINNAT 125 MG POR TBL FLM 10X125MG | J01DCO02 MF 110,32
0085492 | ZINNAT 125 MG TBL OBD 14X125MG J01DC02 MF 154,21
0071966 | ZINNAT 125 MG TBL OBD 14X125MG J01DCO02 MF 154,21
0076366 | ZINNAT 125 MG TBL OBD 10X125MG J01DC02 MF 110,32
0042844 | ZINNAT 125 MG POR GRA SUS 1X100ML J01DC02 MF 301,43
0042845 | ZINNAT 125 MG POR GRA SUS 1X50ML JO1DCO02 MF 151,16
0047723 | ZINNAT 125 MG TBL OBD 10X125MG J01DC02 MF 110,32
0047724 | ZINNAT 125 MG POR TBL FLM 14X125MG | JO1DCO02 MF 154,21
0085495 | ZINNAT 250 MG TBL OBD 14X250MG JO1DCO02 MF 292,88
0085493 | ZINNAT 250 MG TBL OBD 10X250MG J01DC02 MF 209,37
0071967 | ZINNAT 250 MG TBL OBD 14X250MG J01DC02 MF 292,88
0076367 | ZINNAT 250 MG TBL OBD 10X250MG J01DC02 MF 209,37
0042846 | ZINNAT 250 MG POR GRA SUS 1X50ML J01DC02 MF 301,43
0042847 | ZINNAT 250 MG POR GRA SUS 1X100ML J01DC02 MF 602,85
0047725 | ZINNAT 250 MG POR TBL FLM 10X250MG | J0O1DCO02 MF 209,37
0047726 | ZINNAT 250 MG POR TBL FLM 14X250MG | JO1DCO02 MF 292,88
0085496 | ZINNAT 500 MG TBL OBD 10X500MG JO1DCO02 MF 389,60
0085497 | ZINNAT 500 MG TBL OBD 14X500MG J01DC02 MF 545,37
0071968 | ZINNAT 500 MG TBL OBD 14X500MG J01DC02 MF 545,37
0076368 | ZINNAT 500 MG TBL OBD 10X500MG JO1DCO02 MF 389,60
0047728 | ZINNAT 500 MG POR TBL FLM 14X500MG | J0O1DCO02 MF 545,37
0047727 | ZINNAT 500 MG POR TBL FLM 10X500MG | JO1DCO02 MF 389,60
CEFOTAXIME LEK 1 G PRASEK PRO .
0094176 PRIPRAVU INJEKENIHO ROZTOKU INJ PLV SOL 1X1GM JO1DDO1| SUKL 55,48
0015669 |CEFTAX 1000 INJ PLV SOL 1X1000MG JO1DDO1 MF 51,65
0049193 |CEFTAX 1000 INJ PLV SOL 10X1000MG | J0O1DDO1 MF 544,40
0083050 |SEFOTAK 1 G INJ PLV SOL 1X1GM JO1DDO1 MF 4414
POR TBL NOB
0084127 |HERPESIN 200 25X200MG JOSABO1 MF 228,14
POR TBL NOB
0155938 |HERPESIN 200 25X200MG JOSABO1
POR TBL NOB
0084128 |HERPESIN 400 OEXA00MG JOSABO1 MF 377,91
POR TBL NOB
0155936 |HERPESIN 400 O5XA00MG JOSABO1
POR TBL NOB
0054031 |PROVIRSAN 30X200MG JOSABO1 MF 276,30
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POR TBL NOB

0013703 | ZOVIRAX 200 MG 25X200MG JOSABO1 MF 460,56
0032897 | ZOVIRAX 200 MG/5 ML POR SUS 1X125ML JOSABO1 MF 1021,74
0032898 | ZOVIRAX 200 MG/5 ML POR SUS 1X125ML JOSABO1 MF 1001,85
POR TBL NOB
0013704 | ZOVIRAX 400 MG Z0X400MG JOSABO1 MF 258215
0032900 |ZOVIRAX 400 MG/5 ML POR SUS 1X50ML JOSABO1 MF 958,46
POR TBL NOB
0013705 | ZOVIRAX 800 MG 35X800MG JOSABO1 MF 2644,87
0032676 | BEGRIVAC INJ SUS 1X0.5ML+ST JO7BB02| SUKL 131,36
0032677 |BEGRIVAC INJ SUS 1X0.5ML+JE JO7BB02| SUKL 131,36
0032679 |BEGRIVAC INJ SUS 10X0.5ML+JE JO7BB02, SUKL 1313,63
0016513 |FLUAD INJ SUS EML 1X0.5ML JO7BB02| SUKL 193,72
0077058 |FLUARIX INJ SUS 1X0.5ML/DA+S J07BB02| SUKL 158,87
0032311 |FLUARIX INJ SUS 10X0.5ML/DA+S | J07BB02| SUKL 1579,77
0049482 |INFLUVAC ISNjESHUS 1X0.5ML/DAV PV J07BB02| SUKL 115,70
0012877 | INFLUVAC INJ SUS 10X0.5ML/DAV JO7BB02| SUKL 1156,97
PV S JEH
0013869 | INFLUVAC ISN:JJESHUS 10X0.5ML/DAV JO7BB02| SUKL 1156,97
0013870 |INFLUVAC LI\IIEJHSUS 1X0.5ML/DAV'S J07BB02| SUKL 115,70
0119649 | INFLUVAC ISNjESHUS 1XO.5ML/DAV PY JO7BB02
INJ SUS 10X0.5ML/DAV
0119650 |INFLUVAC PV S JEH JO7BB02
0119651 INFLUVAC g\leSHUS 10X0.5ML/DAV J07BB02| SUKL 1157,01
0119652 | INFLUVAC L’\IJEJHSUS 1X0.5ML/DAV'S JO7BB02| SUKL 115,70
0100083 | VAXIGRIP INJ SUS 10X0.5ML/ JO7BB02| SUKL 1272,24
DAV+J
0100084 | VAXIGRIP INJ SUS 20X0.5ML/ JO7BB02| SUKL 2533,32
DAV+J
0100085 |VAXIGRIP INJ SUS 1X0.5ML/DAV+J J07BB02| SUKL 128,34
0012668 |ETOPOSID EBEWE INF SOL 1X2.5ML/50MG LO1CBO1 MF 114,18
0012669 |ETOPOSID EBEWE INF SOL 1X5ML/100MG LO1CBO1 MF 212,38
0012670 |ETOPOSID EBEWE INF SOL 1X10ML/200MG | LO1CBO1 MF 393,11
0012671 ETOPOSID EBEWE INF SOL 1X20ML/400MG | LO1CBO1 MF 707,76
INF CNC SOL
0011389 |ETOPOSIDE-TEVA 1X5ML/100MG LO1CBO1 MF 188,05
INF CNC SOL
0011390 |ETOPOSIDE-TEVA 1X10ML/200MG LO1CBO1 MF 373,94
0021679 | LASTET INJ SOL 10X5ML/100MG LO1CBO1 MF 1893,86
INF CNC SOL
0016972 | ANZATAX 6 MG/ML 1X5ML/30MG LO1CDO1
INF CNC SOL
0016973 | ANZATAX 6 MG/ML 1X16.7ML/100MG LO1CDO1
INF CNC SOL
0016974 | ANZATAX 6 MG/ML 1X25ML/150MG LO1CDO1
INF CNC SOL
0016975 | ANZATAX 6 MG/ML 1X50ML/300MG LO1CDOT1
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INF CNC SOL

0131241 |EGILITAX 6 MG/ML IXBML/30MG LO1CDOT
INF CNC SOL
0131242  |EGILITAX 6 MG/ML 1X16.7ML/100MG LO1CDO1
INF CNC SOL
0131244  |EGILITAX 6 MG/ML 1X50ML/300MG LO1CDO1
INF CNC SOL .
0110297 | ONCOTAX 6 MG/ML 1XBML/30MG LO1CDO1| SUKL 1681,85
INF CNC SOL .
0110298 | ONCOTAX 6 MG/ML 1X16. 7ML/ 100MG LO1CDO1| SUKL 5197,84
INF CNC SOL .
0110299 | ONCOTAX 6 MG/ML 1XBOML/300MG LO1CDO1| SUKL 15204,50
PACLIMEDAC 6 MG/ML INF GNG SOL ,
0122139 | KONCENTRAT PRO PRIPRAVU 1XEML/30MG LO1CDO1| SUKL 1681,85
INFUZNIHO ROZTOKU
PACLIMEDAC 6 MG/ML INF CNG SOL ,
0122140 | KONCENTRAT PRO PRIPRAVU 1X16.7ML/100MG LO1CDO1| SUKL 5197,84
INFUZNIHO ROZTOKU ’
PACLIMEDAC 6 MG/ML INF GNG SOL ,
0122141 | KONCENTRAT PRO PRIPRAVU 1X5OML/300MG LO1CDO1| SUKL 15204,50
INFUZNIHO ROZTOKU
PACLINE 6 MG/ML, KONCENTRAT INE CNG SOL
0113916 | PRO PRIPRAVU INFUZNIHO 1XEML/30MG LO1CDO1 MF 2599,35
ROZTOKU
PACLINE 6 MG/ML, KONCENTRAT INF CNG SOL
0113917 | PRO PRIPRAVU INFUZNIHO 1X16.7ML/100MG LO1CDO1 MF 8365,35
ROZTOKU ’
PACLINE 6 MG/ML, KONCENTRAT INF GNG SOL ,
0113918 | PRO PRIPRAVU INFUZNIHO IX25ML/150MG LO1CDO1| SUKL 9582,46
ROZTOKU
PACLINE 6 MG/ML, KONCENTRAT INF CNG SOL
0113919 | PRO PRIPRAVU INFUZNIHO 1XBOML/300MG LO1CDOT MF 21855,00
ROZTOKU
PACLINE 6 MG/ML, KONCENTRAT
0163380 | PRO PRIPRAVU INFUZNIHO !&Z;'ﬁfggﬁé LO1CDO1
ROZTOKU
PACLINE 6 MG/ML, KONCENTRAT
0163381 | PRO PRIPRAVU INFUZNIHO '1NXF1 g;\(jLS/%OM G LO1CDOT
ROZTOKU ’
PACLINE 6 MG/ML, KONCENTRAT
0163382 | PRO PRIPRAVU INFUZNIHO '1NXF250,\>'LC/1S§)L,\AG LO1CDO1
ROZTOKU
PACLINE 6 MG/ML, KONCENTRAT
0163383 | PRO PRIPRAVU INFUZNIHO !T(Z(?I\TE/C?(?OLM G LO1CDO1
ROZTOKU
INF CNC SOL
0136072 | PACLITAXEL ACTAVIS 6 MG/ML 1X16.7ML/100MG LO1CDOT
INF CNC SOL
0136078 | PACLITAXEL ACTAVIS 6 MG/ML 1X5OML/300MG LO1CDO1
PACLITAXEL EBEWE 6 MG/ML INF GNG SOL
0104242 | KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INF. 1X5OML/300MG LO1CDO1| SUKL 19148,62

ROZTOKU
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PACLITAXEL EBEWE 6 MG/ML

0104239 | KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INF. !&Zﬁ'ﬁ%iﬁé LO1CDO1| SUKL 2005,01
ROZTOKU
PACLITAXEL EBEWE 6 MG/ML INE CNG SOL ,
0104240 |KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INF. 1X16.7ML/100MG LO1CDO1| SUKL 6582,83
ROZTOKU '
PACLITAXEL EBEWE 6 MG/ML INF CNG SOL ,
0104241 | KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INF. IXO5ML/150MG LO1CDO1| SUKL 9721,82
ROZTOKU
PACLITAXEL KABI 6 MG/ML
0131859 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU 2&25'&53& LO1CDO1
INFUZNIHO ROZTOKU
PACLITAXEL KABI 6 MG/ML
0131860 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU g(il\%%(?ﬁé LO1CDOf
INFUZNIHO ROZTOKU
PACLITAXEL KABI 6 MG/ML
0131861 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU '1NXF1§$§LS/%O MG LO1CDOT
INFUZNIHO ROZTOKU ' '
PACLITAXEL KABI 6 MG/ML
0131862 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU [r,N><F1 g?ﬁf/%o OMG LO1CDO1
INFUZNIHO ROZTOKU ' ‘
PACLITAXEL KABI 6 MG/ML
0131863 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU !&ZSGLC /ESOLM G LO1CDOT
INFUZNIHO ROZTOKU
PACLITAXEL KABI 6 MG/ML
0131864 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU |5NXF5(C);I\>JE/§C?OLM G LO1CDO1
INFUZNIHO ROZTOKU
0023191 | PACLITAXEL LACHEMA 6 MG/ML INF CNC SOL 5ML/30MG | L01CDOf1 MF 2949,43
INF CNC SOL
0023193 | PACLITAXEL LACHEMA 6 MG/ML 16.7ML/100MG LO1CDO1 MF 9831,43
INF CNC SOL
0100209 | PACLITAXEL LACHEMA 6 MG/ML 50ML/300MG LO1CDO1 MF 29494,29
PACLITAXEL MERCK 6 MG/ML,
0112756 | KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INF CNC SOL 1X5ML LO1CDO1
INFUZNIHO ROZTOKU
PACLITAXEL MERCK 6 MG/ML,
0112757 | KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INF CNC SOL 1X16,7ML LO1CDOT
INFUZNIHO ROZTOKU
PACLITAXEL MERCK 6 MG/ML,
0112758 | KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INF CNC SOL 1X50ML LO1CDO1
INFUZNIHO ROZTOKU
PACLITAXEL MYLAN 6 MG/ML,
0136246 | KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INF CNC SOL 1X5ML LO1CDO1 CP 1666,08
INFUZNIHO ROZTOKU
PACLITAXEL MYLAN 6 MG/ML,
0136247 | KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INF CNC SOL 1X16,7ML LO1CDO1 CP 5763,24
INFUZNIHO ROZTOKU
PACLITAXEL MYLAN 6 MG/ML,
0136248 | KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INF CNC SOL 1X50ML LO1CDO1 CP 18514,27
INFUZNIHO ROZTOKU
0078889 | PACLITAXEL-TEVA 6 MG/ML INF CNC SOL 5ML/30MG | LO1CDOf1 MF 2719,66
INF CNC SOL
0078890 | PACLITAXEL-TEVA 6 MG/ML 16.7ML/100MG LO1CDO1 MF 9065,56
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INF CNC SOL

0078893 |PACLITAXEL-TEVA 6 MG/ML 50ML/300MG LO1CDO1 MF 27197,20
INF CNC SOL
0101747 PACLITAXEL-TEVA 6 MG/ML 25ML/150MG LO1CDO1 MF 13670,93
0027308 |PAXENE INF CNC SOL 1X5ML LO1CDO1| SUKL 2254,54
0027309 |PAXENE INF CNC SOL 1X25ML LO1CDO1| SUKL 95682,46
0028067 | PAXENE INF CNC SOL 1X16.7ML L01CDO1| SUKL 8017,44
0028068 |PAXENE INF CNC SOL 1X50ML L01CDO1| SUKL 15204,50
0076204 | TAXOL PRO INJ. INF CNC SOL 1X5ML L01CDO1| SUKL 2510,35
0044134 | TAXOL PRO INJ. INF CNC SOL 1X16.7ML L01CDO1| SUKL 9023,54
0050083 | TAXOL PRO INJ. INF CNC SOL 1X50ML L01CDO1| SUKL 21813,27
0047081 |NOLVADEX POR TBL FLM 30X10MG LO2BAO1 MF 118,37
0064810 |NOLVADEX D POR TBL FLM 30X20MG LO2BAO1 MF 219,15
0042614 |NOLVADEX D POR TBL FLM 30X20MG LO2BAO1 MF 21915
0031581 | TAMOPLEX 10 MG ::\J/OR TBL NOB 100X10MG LO2BAO1 MF 155,46
0031586 | TAMOPLEX 20 MG :?/OR TBL NOB 100x20MG LO2BAO1 MF 310,91
0044056 | TAMOXIFEN EBEWE 10 MG POR TBL NOB 30X10MG LO2BAO1 MF 44,37
0058701 | TAMOXIFEN EBEWE 10 MG POR TBL NOB 100X10MG| LO2BAO1 MF 147,18
0044057 | TAMOXIFEN EBEWE 20 MG POR TBL NOB 30X20MG LO2BAO1 MF 66,83
0068702 | TAMOXIFEN EBEWE 20 MG POR TBL NOB 100X20MG| LO02BAO1 MF 294,63
0059754 |FRONTIN 0,25 MG TBL 30X0.25MG NO5BA12| SUKL 24,67
0059755 |FRONTIN 0,25 MG TBL 100X0.25MG NO5BA12 MF 78,62
0059756 |FRONTIN 0,5 MG TBL 30X0.5MG NO5BA12| SUKL 34,75
0059757 |FRONTIN 0,5 MG TBL 100X0.5MG NO5BA12| SUKL 115,85
0059758 |FRONTIN 1 MG TBL 30X1MG NO5BA12| SUKL 49,49
0059759 |FRONTIN 1 MG TBL 100X1MG NO5BA12| SUKL 164,95
0110034 |HELEX RETARD 0,5 MG POR TBL PRO 30X0,5MG | NO5BA12| SUKL 36,20
0110035 |HELEX RETARD 1 MG POR TBL PRO 30X1MG NO5BA12| SUKL 51,05
0110036 |HELEX RETARD 2 MG POR TBL PRO 30X2MG NO5BA12| SUKL 204,17
POR TBL NOB
0091788 |NEUROL 0,25 30X0.25MG NO5BA12 MF 20,82
0006618 |NEUROL 0,5 POR TBL NOB 30X0.5MG | NO5BA12 MF 41,43
0086656 |NEUROL 1,0 POR TBL NOB 30X1MG NO5BA12 MF 52,58
0040620 |NEUROL SR 0,5 POR TBL PRO 30X0.5MG | N05BA12| SUKL 61,54
0040634 |NEUROL SR 1,0 POR TBL PRO 30X1MG NO5BA12| SUKL 79,84
0040649 |NEUROL SR 2,0 POR TBL PRO 30X2MG NO5BA12| SUKL 204,17
POR TBL NOB
0090957 | XANAX 0,25 MG 30X0.25MG NO5BA12 MF 26,15
0090959 | XANAX 0,5 MG POR TBL NOB 30X0.5MG | NO5BA12 MF 47,94
POR TBL NOB
0103182 | XANAX 0.25 MG 30X0.25MG NO5BA12 MF 26,15
0103184 | XANAX 0.5 MG POR TBL NOB 30X0.5MG | NO5BA12 MF 47,94
0096977 | XANAX 1 MG POR TBL NOB 30X1MG NO5BA12 MF 83,52
0103186 | XANAX 1 MG POR TBL NOB 30X1MG NO5BA12 MF 83,52
0096983 | XANAX 2 MG POR TBL NOB 50X2MG NO5BA12 MF 241,87
0103188 | XANAX 2 MG POR TBL NOB 50X2MG NO5BA12 MF 241,87
0083099 |XANAX SR 0,5 MG POR TBL PRO 30X0.5MG | NO5BA12 MF 49,39
0083100 | XANAX SR 1 MG POR TBL PRO 30X1MG NO5BA12 MF 87,88
0083101 | XANAX SR 2 MG POR TBL PRO 30X2MG NO5BA12 MF 160,51
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Seznam léc¢ivych pripravkl, u nichZz mlze Zadatel uplatnit maximalni cenu
ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 31. 3. 2010

Kéd SUKL Nazev ptipravku Spisova znacka MC v Ké
0056610 REOPRO INJ+INF SOL 1X5ML/10MG SUKLS157911/2009 7508,42
0025937  ZYPREXA 10 MG INJ PLV SOL 1X10MG SUKLS157924/2009 99,05
0002841  EXTRANEAL SUKLS118812/2009 1901,03
0002840 EXTRANEAL SUKLS118812/2009 2016,59
0049464 EXTRANEAL SUKLS118812/2009 1874,4
0056064 NUTRINEAL PD4 WITH 1.1% AMINOAC. SUKLS118773/2009 1678,84
0011484  NUTRINEAL PD4 WITH 1.1% AMINOAC. SUKLS118773/2009 1786,18
0138453 ALBUNORM SUKLS226521/2009 1302,50
0138454  ALBUNORM SUKLS226521/2009 13025,00
0138455 ALBUNORM SUKLS226521/2009 2605,00
0138456  ALBUNORM SUKLS226521/2009 26050,00
0138448 ALBUNORM SUKLS226521/2009 651,25
0138449 ALBUNORM SUKLS226521/2009 6512,50
0138450 ALBUNORM SUKLS226521/2009 1625,00
0138451  ALBUNORM SUKLS226521/2009 16281,25
0138452 ALBUNORM SUKLS226521/2009 3256,25
0500093 TREDAPTIVE SUKLS216872/2009 848,80
0500097 TREDAPTIVE SUKLS216872/2009 2970,80
0149564  SIMPONI SUKLS227391/2009 40100,00
0500331  RELISTOR 12 MG/0,6 ML SUKLS166430/2008 4615,99
0500869 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 17806,52
0500870 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 71226,06
0150041  CYSAXAL 50 MG TABLETY SUKLS93475/2009 815,81
0150043 CYSAXAL 50 MG TABLETY SUKLS93475/2009 1631,62
0150047  CYSAXAL 100 MG TABLETY SUKLS93475/2009 1957,94
0150049 CYSAXAL 100 MG TABLETY SUKLS93475/2009 3263,24
0049674  PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 150,88
0049688 PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 301,76
0018968  HEXVIX SUKLS4326/2009 11340
0087544  NALTREXONE AOP 50 MG SUKLS166721/2008 2100,30
0015795  MSI 200 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 1883,37
0015796  MSI 20 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 342,13
0015797  MSI 10 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 171,88
TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138530 UVOLRKIOVANIM SUKLS116499/2009 1284,3
TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138538 UVOLKOVANIM SUKLS116499/2009 1243,78
TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138541 UVOLRKIOVANIM SUKLS116499/2009 2487,55
0138549 TARGIN 40/20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM SUKLS116499/2009 0487 55

UVOLNOVANIM




TARGIN 40/20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM

0138552 UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 49751
TARGIN 5/2,5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138516 UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 562,06
TARGIN 5/2,56 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138519 UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 112412
TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138527 UVOLRNOVANIM SUKLS116499/2009 642,15
0138494  EVERTAS 1,56 MG SUKLS74152/2009 860,37
0138495 EVERTAS 3 MG SUKLS74152/2009 903,96
0138496  EVERTAS 4,5 MG SUKLS74152/2009 929,48
0138497 EVERTAS 6 MG SUKLS74152/2009 946,15
0130591  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 1736,43
0130596  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 1041,86
0130597  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 3472,86
0130590  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 520,93
0029444  STALEVO 200 MG/50 MG/200 MG SUKLS126848/2009 2365,8
0025444  XYREM 500 MG/ML SUKLS146204/2009 9287,72
0028418  PRIALT 100 MCG/ML SUKLS124396/2009 9444,30
0124211 ROPINIROL ORION 0,25 MG SUKLS135962/2009 55,00
0124212  ROPINIROL ORION 0,25 MG SUKLS135962/2009 210,00
0124213  ROPINIROL ORION 0,5 MG SUKLS135962/2009 75,00
0124214  ROPINIROL ORION 0,5 MG SUKLS135962/2009 290,00
0124215  ROPINIROL ORION 1 MG SUKLS135962/2009 148,00
0124216 ROPINIROL ORION 1 MG SUKLS135962/2009 629,00
0124217  ROPINIROL ORION 2 MG SUKLS135962/2009 300,00
0124218  ROPINIROL ORION 2 MG SUKLS135962/2009 1312,00
0124219  ROPINIROL ORION 5 MG SUKLS135962/2009 706,00
0124220  ROPINIROL ORION 5 MG SUKLS135962/2009 3075,00
0100973  MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG SUKLS138159/2008 3425,87
0128820 BLEOCIN SUKLS152770/2008 511,68
0142285  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 100 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 3.696,42
0142295  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 25 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 882,29
0142290  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 50 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 1.808,5
0500947  VIDAZA 25 MG/ML SUKLS118423/2009 10123,51
0128451 MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 MG SUKLS80683/2009 2854,94
0154135  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 2711
0154136  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 8150
0154137  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 2711
0154138  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 8150
MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG
0151143 POTAHOVANE TABLETY SUKLS105327/2009 2557
0500359 EVOLTRA 1 MG/ML SUKLS115288/2009 187533
0500251  RATIOGRASTIM 30 MU/0,5 ML SUKLS104340/2008 11024,72
0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8 ML SUKLS104340/2008 17639,52
0028401  TRUVADA SUKLS21953/2009 13567,9
0145443  CYCLAID 100 MG SUKLS139690/2009 3375,35
0145444  CYCLAID 100 MG SUKLS139690/2009 4050,42
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0145433  CYCLAID 25 MG SUKLS139690/2009 935
0145434  CYCLAID 25 MG SUKLS139690/2009 1122
0145438  CYCLAID 50 MG SUKLS139690/2009 1776,5
0145439  CYCLAID 50 MG SUKLS139690/2009 2131,8
0124825  BLEOMYCIN TEVA 15 000 IU SUKLS144067/2009 770
GEMCITABINE MAYNE 1 G
onsizz PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS137557/2009 3930
GEMCITABINE MAYNE 2 G
onsiza PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS137557/2009 7860
GEMCITABINE MAYNE 200 MG
0113170 PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS137557/2009 785
GEMSTAD 200 MG PRASEK
onoiez PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS145996/2009 676.6
GEMSTAD 1 G PRASEK
0119163 o 0 PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS145996/2009 27335
MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 500 MG
0123267 | T\ OVANE TABLETY SUKLS37326/2009 9249,85
CLOBEX 500 MIKROGRAMU/G SAMPON DRM SAT
0024009 o\ /30MG SUKLS80526/2009 194,2
CLOBEX 500 MIKROGRAMU/G SAMPON DRM SAT
0024010 1IX125ML/62.5MG SUKLS80526/2009 374,58
0500220  Firazyr 30 mg SUKLS109638/2009 45984
0150373  Alprestil 20 MCG/ML SUKLS104797/2009 1971
0151441 Fuvatalip 80 mg SUKLS140106/2009 239,79
0151445  Fuvatalip 80 mg SUKLS140106/2009 799,3
0150891  Vitastat SUKLS96907/2009 171,4
0029384  Micardisplus SUKLS156833/2009 463,9
0134865  Cazacombi SUKLS162973/2009 267,71
0134270  Valsacombi SUKLS160554/2009 319,44
0134281  Valsacombi SUKLS160554/2009 391,69
0134292  Valsacombi SUKLS160554/2009 421,82
0028410  TRUVADA SUKLS21953/2009 13567,9
0145445  MULTIFERON SUKLS115762/2009 16122
0117013  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 284
0136198  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 1491,92
0117014  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 3047,64
0136197  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 3680,5
0117015  TAZIP 4g/0,5¢g SUKLS103149/2009 508
0136200  TAZIP 4g/0,5¢g SUKLS103149/2009 2683,02
0117016  TAZIP 4g/0,5¢g SUKLS103149/2009 5519,03
0136199  TAZIP 4g/0,5¢g SUKLS103149/2009 6722,65
0124227  VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 243,4
0124231  VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 1048,93
0041347  ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 114,56
0041284  ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 330,29
0041356  ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 674,57
0109810  SPIRIVA RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU SUKLS62452/2009 1107,31
0029750 MACUGEN 0,3 MG SUKLS27523/2008 16541,7
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0135852 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG SUKLS69633/2009 315,45
0135854 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG SUKLS69633/2009 630,9
0135859 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG SUKLS69633/2009 2253,21
0135873 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG SUKLS69633/2009 445,87
0135875 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG SUKLS69633/2009 891,74
0109821  UNITROPIC 1% SUKLS107780/2009 63
0049112  CONTROLOC 20 MG SUKLS112687/2009 200
0049113  CONTROLOC 20 MG SUKLS112687/2010 350
0049115  CONTROLOC 20 MG SUKLS112687/2011 1100
0119654  SORBIFER DURULES SUKLS130494/2009 17711
0024772  NORMOSANG 25 MG/ML SUKLS104702/2009 68494,9
0029224  BINOCRIT 10001U/0,5ML SUKLS130557/2009 251,58
0029225  BINOCRIT 10001U/0,5ML SUKLS130557/2009 1562,38
0029238  BINOCRIT 10001U/1,0ML SUKLS130557/2009 2522,21
0029239  BINOCRIT 10001U/1,0ML SUKLS130557/2009 16536,73
0029226  BINOCRIT 20001U/1,0ML SUKLS130557/2009 478,39
0029227  BINOCRIT 20001U/1,0ML SUKLS130557/2009 3039,58
0029228  BINOCRIT 30001U/0,3ML SUKLS130557/2009 776,47
0029229  BINOCRIT 30001U/0,3ML SUKLS130557/2009 4943,83
0029230 BINOCRIT 40001U/0,4ML SUKLS130557/2009 1035,48
0029231  BINOCRIT 40001U/0,4ML SUKLS130557/2009 6622,02
0029232  BINOCRIT 50001U/0,5ML SUKLS130557/2009 1291,99
0293233  BINOCRIT 50001U/0,5ML SUKLS130557/2009 8347,94
0029234  BINOCRIT 6000I1U/0,6ML SUKLS130557/2009 1547,81
0029235 BINOCRIT 60001U/0,6 ML SUKLS130557/2009 10041,7
0029326  BINOCRIT 80001U/0,8ML SUKLS130557/2009 2044,76
0029237  BINOCRIT 80001U/0,8ML SUKLS130557/2009 13344,94
0029839  RETACRIT 10001U/0,3ML SUKLS121625/2009 3863
0029853  RETACRIT 100001U/1ML SUKLS121625/2009 24640
0029840  RETACRIT 20001U/0,6ML SUKLS121625/2009 5600
0029843  RETACRIT 30001U/0,9ML SUKLS121625/2009 8385
0029845  RETACRIT 40001U/0,4ML SUKLS121625/2009 11670
0029856  RETACRIT 40001U/1ML SUKLS121625/2009 20321
0029797  KOGENATE BAYER 2000 IU SUKLS153088/2009 35281,54
0127547  XALOPTIC 0,005% (0,05 MG/ML) SUKLS162953/2009 563,68
0149325  CLOPIDOGREL TEVA 75 MG SUKLS171754/2009 1055,89
0149328 CLOPIDOGREL TEVA 75 MG SUKLS171754/2009 3327,91
0149388 CLOPIDOGREL MYLAN 75 MG SUKLS176664/2009 1024,89
0149392  CLOPIDOGREL MYLAN 75 MG SUKLS176664/2009 3191,47
0142550  AGGRELEX 75 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS180268/2009 478
0142551  AGGRELEX 75 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS180268/2009 956
0134875  ITOPRID PROMED 50 MG SUKLS175591/2009 359,32
0134876  ITOPRID PROMED 50 MG SUKLS175591/2009 898,3
0135827  VIGAMOX 5MG/ML OCNi KAPKY SUKLS184177/2009 166,39
0151287  PANTOPRAZOL +PHARMA 20 MG ENTEROSOLVENTNI TABLETY SUKLS189914/2009 91,09
0151301 PANTOPRAZOL +PHARMA 40 MG ENTEROSOLVENTNI TABLETY SUKLS189914/2009 182,18
0033413  ANAMIX JUNIORLQ LESNi OVOCE SUKLS11062/2009 349,72
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0033414  ADDINS SUKLS11063/2009 12620,5
0033415  ANAMIX JUNIOR LQ POMERANC SUKLS11064/2009 349,72
0033418  NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033419  NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI BANANOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0334200 NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033421  NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI KAVY SUKLS35084/2009 170,86
0033425 NUTRISON SUKLS61185/2009 60,87
0033426  NUTRISON SUKLS61185/2009 167,64
0033422 NUTRISON ADVANCED DIASON LOW ENERGY SUKLS61276/2009 202,16
0033423  NUTRISON ADVANCED PEPTISORB SUKLS61276/2009 384,28
0033424  NUTRISON ADVANCED CUBISON SUKLS61276/2009 344,41
0033429  ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT BANAN, por sol 200m| SUKLS93944/2009 64,35
0033430 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT COKOLADA, por sol 200 mI  SUKLS93944/2009 64,35
0033431  ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT MALINA, por sol 200 ml SUKLS93944/2009 64,35
0033432 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT BANAN, por sol 220 ml SUKLS93944/2009 70,79
0033433 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT COKOLADA, por sol 220 ml  SUKLS93944/2009 70,79
0033434  ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT MALINA, por sol 220 ml SUKLS93944/2009 70,79
0033435 ENSURE PLUS BEZ PRICHUTE, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46
0033436 ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46
0033437 ENSURE PLUS PRICHUT LESNi OVOCE, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46
0033438 ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46
0033439 ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46
0033440 ENSURE PLUS PRICHUT KARAMEL, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46
0033441  ENSURE PLUS PRICHUT KAVA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46
0033442 ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46
0033443 ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,6
0033444 ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,6
0033445 ENSURE PLUS PRICHUT LESNi OVOCE, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,6
0033446 ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,6
0033447 ENSURE PLUS PRICHUT KARAMEL, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,6
0033448 ENSURE PLUS PRICHUT KAVA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,6
0033449 ENSURE PLUS BEZ PRICHUTE, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,6
0033450 ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,6
0033427 JEVITY SUKLS93931/2009 131,18
0033428  JEVITY SUKLS93931/2009 223,93
0033451  OSMOLITE, POR SOL 500 ml, SUKLS94016/2009 107,67
0033452  OSMOLITE, POR SOL 1000 ml, SUKLS94016/2009 170,27
0033472  MMAPA ANAMIX INFANT SUKLS129911/2009 1109,77
0033470  HCU ANAMIX INFANT SUKLS129897/2009 1109,77
0033471  IVA ANAMIX INFANT SUKLS129903/2009 1109,77
0033467  PKU ANAMIX INFANT SUKLS129877/2009 1109,77
0033469  GA 1 ANAMIX INFANT SUKLS129887/2009 1109,77
0033468  NHK ANAMIX INFANT SUKLS129880/2009 1109,77
0033466 ENSURE TWOCAL PRICHUT BANANOVA SUKLS121778/2009 77,54
0033465 ENSURE TWOCAL PRICHUT JAHODA SUKLS121778/2009 77,54
0033464 ENSURE TWOCAL PRICHUT VANILKA SUKLS121778/2009 77,54
0033463 ENSURE TWOCAL PRICHUT NEUTRALNI SUKLS121778/2009 77,54
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0033462 NUTRISON 1200 COMPLETE SUKLS117507/2009 559,66
0033460 RESOURCE PROTEIN COKOLADOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205
0033456 RESOURCE PROTEIN JAHODOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS97766/2009 51,25
0033455 RESOURCE PROTEIN JAHODOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205
0033454 RESOURCE PROTEIN KAVOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS97766/2009 51,25
0033453 RESOURCE PROTEIN KAVOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205
0033458 RESOURCE PROTEIN LESNi PLODY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205
0033457 RESOURCE PROTEIN MERUNKOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205
0033459 RESOURCE PROTEIN VANILKOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205
0033474  NUTRIDRINK JUICE STYLE s PRICHUTI JABLECNOU SUKLS135136/2009 68,29
0033473  NUTRIDRINK JUICE STYLE s PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS135136/2009 68,29
0033482  MILUPA PKU 3ACTIVA RAJCATOVA SUKLS143377/2009 528,09
0033483  MILUPA PKU 3ACTIVA RAJCATOVA SUKLS143377/2009 5280,9
0033475  MILUPA PKU 1MIX SUKLS143516/2009 1314,83
0033476  MILUPA PKU 3 SHAKE KAKAO SUKLS143155/2009 528,09
0033477  MILUPA PKU 3 SHAKE KAKAO SUKLS143155/2009 5280,9
0033478  MILUPA PKU 3 SHAKE MOCCA SUKLS143155/2009 528,09
0033479  MILUPA PKU 3 SHAKE MOCCA SUKLS143155/2009 5280,9
0033486  MILUPA PKU 2 SHAKE COKOLADA SUKLS143401/2009 352,15
0033487  MILUPA PKU 2 SHAKE COKOLADA SUKLS143401/2009 3521,5
0033484  MILUPA PKU 2 SHAKE JAHODA SUKLS143401/2009 352,15
0033485 MILUPA PKU 2 SHAKE JAHODA SUKLS143401/2009 3521,5
0033480 MILUPA PKU 2 ACTIVA RAJCATOVA SUKLS143518/2009 352,15
0033481  MILUPA PKU 2 ACTIVA RAJCATOVA SUKLS143518/2009 3521,5
0033488  NUTRIDRINK PROTEIN S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS146655/2009 80,86
0033489  NUTRIDRINK PROTEIN S PRICHUTI COKOLADOVOU SUKLS146655/2009 80,86
0033490 NUTRIDRINK PROTEIN S PRICHUTI LESNIHO OVOCE SUKLS146655/2009 80,86
0033491  PRE BEBA DISCHARGE SUKLS148520/2009 197
0112765  COMBAIR INH SOL PSS 180 DAVEK SUKLS135974/2009 1281,2
0149149  ADVAGRAF 3 MG SUKLS164826/2009 5000
0027124  CARBAGLU 200 MG POR TBL DIS 5X200MG SUKLS104704/2009 11397,58
0027099 CARBAGLU 200 MG POR TBL DIS 60X200MG SUKLS104704/2009 126440,2
0135987  BRENEA 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS183586/2009 1623,12
0155694  BRENEA 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS183586/2009 541,04
0155695 BRENEA 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS183586/2009 757,456
0155696  BRENEA 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS183586/2009 1514,912
0155697  BRENEA 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS183586/2009 5410,4
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

ZruSené registrace v obdobi: od 28. 1. 2010 DO 24. 2. 2010

ADARTREL 1 mg 27/221/06-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0017381

POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0017382
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24.3.2010).
AFONILUM SR 500 mg 14/468/95-D/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS PRO 20X500MG BLI k6d SUKL: 0092698

POR CPS PRO 50X500MG BLI kod SUKL: 0092699
POR CPS PRO 100X500MG BLI kéd SUKL: 0092700

ZR: Registrace se zrusuje ke dni 15.2.2010.

ALLERGO-COMOD NOSNi SPREJ 69/019/01-C
D: URSAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, SAARBRUCKEN, Némecko
B: NAS SPR SOL 1X15ML VNM kéd SUKL: 0053742

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.3.2010).
EDNYT 20 mg 58/713/97-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0012212

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.2.2010).
FAMCICLOVIR-TEVA 250 mg 42/536/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 1X250MG BLI kéd SUKL: 0105179

POR TBL FLM 12X250MG BLI kod SUKL: 0105180
POR TBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0105181
POR TBL FLM 15X250MG BLI kod SUKL: 0105182
POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0105183
POR TBL FLM 21X250MG BLI kod SUKL: 0105184
POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0105185
POR TBL FLM 56X250MG BLI kéd SUKL: 0105186
POR TBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0105187
POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0105188
POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0105189
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 10.2.2010.
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FAMCICLOVIR-TEVA 500 mg 42/537/07-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 1X500MG BLI k6d SUKL: 0105219
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0105220
POR TBL FLM 14X500MG BLI kod SUKL: 0105221
POR TBL FLM 15X500MG BLI kod SUKL: 0105222
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0105223
POR TBL FLM 21X500MG BLI kdd SUKL: 0105224
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0105225
POR TBL FLM 56X500MG BLI kéd SUKL: 0105226
POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0105227
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0105228
Registrace se zruSuje ke dni 10.2.2010.

FINASTERID TEVA 5 mg 87/418/08-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0137551

POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0137552

POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0137553

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0137554

POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0137555

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0137556

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0137557

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0137558

POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0137559

POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0137560

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0137561

POR TBL FLM 50X1X5MG H BLI kod SUKL: 0137562

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0137563

POR TBL FLM 120X5MG BLI kod SUKL: 0137564

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.3.2010).

FLUVASTATIN TEVA 20 mg 31/062/09-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS DUR 1X20MG BLI kéd SUKL: 0116651
POR CPS DUR 14X20MG BLI kod SUKL: 0116652
POR CPS DUR 15X20MG BLI kéd SUKL: 0116653
POR CPS DUR 28X20MG BLI kod SUKL: 0116654
POR CPS DUR 30X20MG BLI kod SUKL: 0116655
POR CPS DUR 50X20MG BLI kod SUKL: 0116656
POR CPS DUR 100X20MG BLI kéd SUKL: 0116657
POR CPS DUR 56X20MG BLI kod SUKL: 0116658
POR CPS DUR 60X20MG BLI kod SUKL: 0116659
POR CPS DUR 84X20MG BLI kod SUKL: 0116660
POR CPS DUR 90X20MG BLI kéd SUKL: 0116661
POR CPS DUR 98X20MG BLI kod SUKL: 0116662
POR CPS DUR 100X20MG BLI kéd SUKL: 0116663
POR CPS DUR 1X20MG BLI kéd SUKL: 0116664
POR CPS DUR 50X20MG BLI kéd SUKL: 0116665
POR CPS DUR 100X20MG BLI kéd SUKL: 0116666
POR CPS DUR 100X20MG TBC kéd SUKL: 0116667
POR CPS DUR 250X20MG TBC kod SUKL: 0116668
POR CPS DUR 500X20MG TBC kod SUKL: 0116669
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13.3.2010).
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FLUVASTATIN TEVA 40 mg 31/063/09-C

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

B: POR CPS DUR 1X40MG BLI kod SUKL: 0116763
POR CPS DUR 14X40MG BLI kéd SUKL: 0116764
POR CPS DUR 15X40MG BLI kéd SUKL: 0116765
POR CPS DUR 28X40MG BLI kod SUKL: 0116766
POR CPS DUR 30X40MG BLI kéd SUKL: 0116767
POR CPS DUR 50X40MG BLI kéd SUKL: 0116768
POR CPS DUR 100X40MG BLI kod SUKL: 0116769
POR CPS DUR 56X40MG BLI kéd SUKL: 0116770
POR CPS DUR 60X40MG BLI kéd SUKL: 0116771
POR CPS DUR 84X40MG BLI kéd SUKL: 0116772
POR CPS DUR 90X40MG BLI kéd SUKL: 0116773
POR CPS DUR 98X40MG BLI kéd SUKL: 0116774
POR CPS DUR 100X40MG BLI kod SUKL: 0116775
POR CPS DUR 1X40MG BLI kéd SUKL: 0116776
POR CPS DUR 50X40MG BLI kéd SUKL: 0116777
POR CPS DUR 100X40MG BLI kod SUKL: 0116778
POR CPS DUR 100X40MG TBC kod SUKL: 0116779
POR CPS DUR 250X40MG TBC kéd SUKL: 0116780
POR CPS DUR 500X40MG TBC kod SUKL: 0116781

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13.3.2010).
LAMOLEP 100 mg 21/585/05-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0030116

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 26.1.2010.

LAMOLEP 200 mg 21/586/05-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0030117

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 26.1.2010.

LAMOLEP 25 mg 21/583/05-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0030114

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 26.1.2010.

LAMOLEP 50 mg 21/584/05-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0030115

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 26.1.2010.

LUDIOMIL 10 30/199/73-A/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceské republika

B: POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0016310

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 1.3.2010.
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PLATOSIN 0,5 mg/ml 44/603/09-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X20ML/10MG VIA kéd SUKL: 0157867

INF CNC SOL 1X50ML/25MG VIA kod SUKL: 0157868

INF CNC SOL 1X100ML/50MG VIA kod SUKL: 0157869
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.3.2010).
PLATOSIN 1 mg/ml 44/604/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X10ML/10MG VIA kod SUKL: 0130538

INF CNC SOL 1X50ML/50MG VIA kod SUKL: 0130539

INF CNC SOL 1X100ML/100MG VIA kéd SUKL: 0130540
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.3.2010).
QUESTRAN 31/111/75-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceské republika
B: POR PLV SUS 50X4GM/DAV MDC kéd SUKL: 0053621
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 28.2.2010.
VALDREN 15 mg 30/743/07-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X15MG BLI k6d SUKL: 0137236

POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0137237
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24.3.2010).
VALDREN 30 mg 30/744/07-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X30MG BLI kod SUKL: 0128708

POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0128709
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.3.2010).
VALDREN 45 mg 30/745/07-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X45MG BLI kod SUKL: 0128706

POR TBL FLM 30X45MG BLI kéd SUKL: 0128707
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24.3.2010).

Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2010
Ptehled nové registrovanych ptipravk(l zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové ptipravky registrované centralizovanou procedurou vioZzené do databaze SUKL

vroce 2010

Prehled novych pfipravkl registrovanych centralizovanou procedurou zvefejfiujeme pravidelné na webové strance

SUKL zde.
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http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-2
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-v-2

Seznam specifickych Iééebnych programii schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 3. 2010 do 31. 3. 2010

BERINERT P 500 E

V: ZL.B Behring GmbH, Marburg, Némecko
S: Antiesterasum-c1 500ut
Proteinum plasmatis humani 250mg
CODE: 104978 inj pso Igf 1x500iu+1x10ml
IS: Immunopraeparata
ATC: B02AB03
Datum: 25.1. 2010
Pocet baleni: 200
Ucel: Lécba akutnich atak hereditarniho angioedému (HAE) a ziskaného angioedému (AAE)

substituci chybéjiciho funkéniho C1-INH, premedikace veskerych traumatizujicich vykond
(stomatologické zakroky, planované i neplanované operace, porody).

Pracovisté: Ustav klinické imunologie a alergologie Fakultni nemocnice U sv. Anny v Brné.
Distributor pfipravku: IBP medica s.r.o., CR.

Plati do: 31.01. 2012

CAROTABEN

V: Hermal Kurt Herrmann, Reinbek, Némecko

S: Betacarotenum 25mg

CODE: 21610 por cps dur 100x25mg

IS: Dermatologica

ATC: D02BB01

Datum: 03.03.2010

Pocet baleni: 70

Ugel: Lécba homozygotni formy porfyria variegata.
Pracoviste: Ustav dédiénych metabolickych poruch VFN, Praha 2.
Distributor pfipravkd: Wiphatex s.r.o., CR

Plati do: 30.04.2012

CERTOLIZUMAB PEGOL

V: UCB CELLTECH, SLOUGH, BERKSHIRE, Velka Britanie

S: Certolizumabum pegolum 200mg

CODE: 115526 inj plv sol 1x2lah

IS: Immunopraeparata

ATC: LO4ABO5

Datum: 22.03.2010

Pocet baleni: 320

Ucel: Lécba dospélych pacientli shora uvedenym pfipravkem s tézkou a aktivni formou Crohnovy
nemoci s komplikovanym prdbéhem nereagujicich na konvenéni terapii ani na 1é¢bu
infliximabem.

Pracovisté: Gastroenterologické odd., ISCARE LV.F. a.s., sidlo Jankovcova 1569/2c, Praha 7.

Distributor pripravku: Alliance Healthcare, s.r.o., CR.

Plati do: 31.03.2011

o



DEACURA 2,5 MG

Datum:

Pocet baleni:

Uel:

Pracovisté:
Distributor pripravku:
Plati do:

mibe GmbH Arzneimittel, Brehna, Némecko
Biotinum 2.5mg

154739 por tbl nob 100x2,5mg

Vitamina, vitagena

A11HAQOS

03.03.2010

250

Lécba poruchy metabolismu biotinu.

Ustav dédiénych metabolickych poruch VFN, Praha 2.
PHOENIX Lékarensky velkoobchod a.s., CR.
30.04.2012

KALIUMCHLORID 0,15% A GLUKOZA 5%

V:
S:

CODE:
IS:
ATC:

Datum:

Uel:
Pracovisté:
Distributor:
Pocet baleni:
Plati do:

B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Némecko
Kalii chloridum 750mg

Glucosum monohydricum 25gm/500m|
154740 inf sol 10x500ml

Infundibilia

B05BB02

04.03.2010

Zajisténi 1éCby pacientl nizce koncentrovanymi infuznimi roztoky kalia.
zdravotnicka zafizeni Ustavni péce.

B.Braun Medical s.r.o., CR

70000 (celkové mnozstvi pro vSechny 4 pfipravky).

31.03.2012

KALIUMCHLORID 0,3% A GLUKOZA 5%

V:
S:

CODE:
IS:
ATC:

Datum:

Ucel:
Pracovisté:
Distributor:
Pocet baleni:
Plati do:

B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Némecko
Kalii chloridum 1.5gm

Glucosum monohydricum 25gm/500m|

154741 inf sol 10x500m

Infundibilia

B05BB02

04.03.2010

Zajisténi 1é¢by pacientl nizce koncentrovanymi infuznimi roztoky kalia.
zdravotnicka zafizeni Ustavni péce.

B.Braun Medical s.r.0., CR

70000 (celkové mnozstvi pro vSechny 4 pripravky).

31.03.2012
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KALIUMCHLORID 0,15% A CHLORID SODNY 0,9%

V:
S:

CODE:
IS:

ATC:

Datum:

Uel:
Pracovisté:
Distributor:
Pocet baleni:
Plati do:

B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Némecko
Kalii chloridum 750mg

Natrii chloridum 4.5gm/500ml

154742 inf sol 10x500ml

Infundibilia

B0O5BBO1

04.03.2010

Zajisténi 1écby pacientl nizce koncentrovanymi infuznimi roztoky kalia.
zdravotnicka zafizeni Ustavni péce.

B.Braun Medical s.r.0., CR

70000 (celkové mnozstvi pro vSechny 4 pfipravky).

31.03.2012

KALIUMCHLORID 0,3% A CHLORID SODNY 0,9%

V:
S:

CODE:
IS:
ATC:

Datum:

Ucel:
Pracovisté:
Distributor:
Pocet baleni:
Plati do:

B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Némecko
Kalii chloridum 1.5gm

Natrii chloridum 4.5gm/500ml|

154743 inf sol 10x500ml

Infundibilia

B05BB01

04.03.2010

Zajisténi 1éCby pacientl nizce koncentrovanymi infuznimi roztoky kalia.
zdravotnicka zafizeni Ustavni péce.

B.Braun Medical s.r.0., CR

70000 (celkové mnozstvi pro vSechny 4 pripravky).

31.08.2012

RIBOMUSTIN 25 MG

V:

S:
CODE:
IS:
ATC:

Datum:
Ugel:

Pracovisté:

Astellas Pharma GmbH, Minchen, Némecko
Bendamustini hydrochloridum 25mg
Bendamustinum 22.69mg

154722 inf plv sol 5x25mg

Cytostatica

LO1AA09

19.03.2010

Lécba mnohocetného myelomu u pacientl relabuijicich, refrakternich nebo rezistentnich,
kteFi netoleruji 1é&bu é&ivymi pFipravky registrovanymi v CR.

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, |. interni klinika, Praha 2

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, odd. klinické hematologie, Praha 10

Fakultni nemocnice Plzen, Hematoonkologické odd., Plzen

Fakultni nemocnice Hradec Kréalové, Il. Interni klinika - odd.klinické hematologie, Hradec
Kralové

Fakultni nemocnice Olomouc, lll. Interni klinika, Olomouc

Fakultni nemocnice Brno, Interni hematoonkologickéa klinika, Brno

Fakultni nemocnice Ostrava, Ustav klinické hematologie, Ostrava-Poruba

Nemocnice Pelhfimov, odd.hematologie a transfuziologie, Pelhfimov

Onkologické centrum J.G.Mendela, Novy Ji¢in

5



Distributor pfipravku:
Pocet baleni:
Plati do:

NsP Havifov, odd.klinické hematologie, Havifov

Krajska nemocnice Liberec, odd.klinické hematologie, Liberec

Oblastni nemocnice Mlada Boleslav - nemocnice Stfedoceského kraje, Hematologicko-
transfuzni odd., Mlada Boleslav

Slezska nemocnice v Opave, Hematologicko-transfuzni odd., Opava.

Mundipharma GmbH, Mundipharma Strasse 2, 655 49 Limburg (Lahn), Némecko.

v celkovém mnozstvi 3000 lahvicek.

31.03.2011

RIBOMUSTIN 25 MG

V:
S:

CODE:
IS:
ATC:

Datum:
Ucel:

Pracovisté:

Distributor pfipravku:
Pocet baleni:
Plati do:

Astellas Pharma GmbH, Minchen, Némecko
Bendamustini hydrochloridum 25mg
Bendamustinum 22.69mg

154723 inf plv sol 10x25mg

Cytostatica

LO1AAQ9

19.03.2010

Lécba mnohodetného myelomu u pacientl relabuijicich, refrakternich nebo rezistentnich,
kteFi netoleruji 1é&bu Ié&ivymi pFipravky registrovanymi v CR.

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, I. interni klinika, Praha 2

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, odd. klinické hematologie, Praha 10

Fakultni nemocnice Plzen, Hematoonkologické odd., Plzen

Fakultni nemocnice Ostrava, Ustav klinické hematologie, Ostrava-Poruba

Nemocnice Pelhfimov, odd.hematologie a transfuziologie, Pelhfimov

Onkologické centrum J.G.Mendela, Novy Ji¢in

NsP Havifov, odd.klinické hematologie, Havifov

Krajska nemocnice Liberec, odd.klinické hematologie, Liberec

Oblastni nemocnice Mladéa Boleslav - nemocnice Stfedoceského kraje, Hematologicko-
transfuzni odd., Mlada Boleslav

Slezska nemocnice v Opave, Hematologicko-transfuzni odd., Opava.

Mundipharma GmbH, Mundipharma Strasse 2, 655 49 Limburg (Lahn), Némecko.

v celkovém mnozstvi 3000 lahviCek.

31.03.2011

RIBOMUSTIN 100 MG

V:
S:

CODE:
IS:
ATC:

Datum:
Ucel:

Pracovisté:

Astellas Pharma GmbH, Minchen, Némecko
Bendamustini hydrochloridum 100mg
Bendamustinum 90.76mg

154724 inf plv sol 1x100mg

Cytostatica

LO1AAQ9

19.03.2010

Lécba mnohodetného myelomu u pacientl relabuijicich, refrakternich nebo rezistentnich,
kteFi netoleruji 1é&bu é&ivymi pFipravky registrovanymi v CR.

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, |. interni klinika, Praha 2

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, odd. klinické hematologie, Praha 10

Fakultni nemocnice Plzen, Hematoonkologické odd., Plzen

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Il. Interni klinika - odd.klinické hematologie, Hradec
Kralove
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Fakultni nemocnice Olomoucg, lIl. Interni klinika, Olomouc
Fakultni nemocnice Brno, Interni hematoonkologicka klinika, Brno
Fakultni nemocnice Ostrava, Ustav klinické hematologie, Ostrava-Poruba
Nemocnice Pelhfimov, odd.hematologie a transfuziologie, Pelhfimov
Onkologickeé centrum J.G.Mendela, Novy Ji¢in
NsP Havifov, odd.klinické hematologie, Havifov
Krajskd nemocnice Liberec, odd.klinické hematologie, Liberec
Oblastni nemocnice Mlada Boleslav - nemocnice Stfedoceského kraje, Hematologicko-
transfuzni odd., Mlada Boleslav
Slezska nemocnice v Opave, Hematologicko-transfuzni odd., Opava.
Distributor pfipravku: Mundipharma GmbH, Mundipharma Strasse 2, 655 49 Limburg (Lahn), Némecko.
Pocet baleni: v celkovém mnozstvi 3000 lahvicek.
Plati do: 31.03.2011

RIBOMUSTIN 100 MG

V: Astellas Pharma GmbH, Miinchen, Némecko

S Bendamustini hydrochloridum 100mg
Bendamustinum 90.76mg

CODE: 154725 inf plv sol 5x100mg

IS: Cytostatica

Datum: 19.08.2010

Uel: Lécba mnohocetného myelomu u pacientl relabuijicich, refrakternich nebo rezistentnich, ktefi
netoleruiji 168bu lé&ivymi pFipravky registrovanymi v CR.

Pracovisté: VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, |. interni klinika, Praha 2

Fakultni nemocnice Kréalovské Vinohrady, odd. klinické hematologie, Praha 10
Fakultni nemocnice Plzen, Hematoonkologické odd., Plzen
Fakultni nemocnice Hradec Kréalové, Il. Interni klinika - odd klinické hematologie, Hradec
Kralové
Fakultni nemocnice Olomouc, lll. Interni klinika, Olomouc
Fakultni nemocnice Brno, Interni hematoonkologickéa klinika, Brno
Fakultni nemocnice Ostrava, Ustav klinické hematologie, Ostrava-Poruba
Nemocnice Pelhfimov, odd.hematologie a transfuziologie, Pelhfimov
Onkologické centrum J.G.Mendela, Novy Ji¢in
NsP Havifov, odd.klinické hematologie, Havifov
Krajska nemocnice Liberec, odd.klinické hematologie, Liberec
Oblastni nemocnice Mlada Boleslav - nemocnice Stfedoceského kraje, Hematologicko-
transfuzni odd., Mlada Boleslav
Slezska nemocnice v Opave, Hematologicko-transfuzni odd., Opava.
Distributor pfipravku: Mundipharma GmbH, Mundipharma Strasse 2, 655 49 Limburg (Lahn), Némecko.
Pocet baleni: v celkovém mnozstvi 3000 lahvicek.
Plati do: 31.03.2011
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TETRAHYDROBIOPTERIN 10 MG

V: Schircks Laboratories, Svycarsko

S: Sapropterini dihydrochloridum 10mg
Sapropterinum 7.68mg

CODE: 101001 por tbl nob 100x10mg

IS: Varia

ATC: A16AX07

Datum: 03.03.2010

Pocet baleni: 190

Ucel: Lécba maligni fenylketonurie.

Pracovisté: Ustav dédiénych metabolickych poruch VFN, Praha 2.

Distributor pfipravk(: Wiphatex s.r.o., CR

Plati do: 30.04.2012

TETRAHYDROBIOPTERIN 50 MG

V: Schircks Laboratories, Svycarsko

S: Sapropterini dihydrochloridum 50mg
Sapropterinum 38.4mg

CODE: 101002 por tbl nob 100x50mg

IS: Varia

ATC: A16AX07

Datum: 03.03.2010

Pocet baleni: 100

Ugel: Lécba maligni fenylketonurie.

Pracoviste: Ustav dédiénych metabolickych poruch VFN, Praha 2.

Distributor pfipravkd: Wiphatex s.r.o., CR

Plati do: 30.04.2012

TRIPT-OH 100 MG

V: SIGMA-TAU PHARMA AG, ZOFINGUE, Svycarsko
S: Oxitriptanum 100mg

CODE: 21527 por cps dur 50x100mg

IS: Varia

ATC: A16AX

Datum: 03.03.2010

Pocet baleni: 190

Ucel: Lé&ba maligni fenylketonurie.

Pracoviste: Ustav dédiénych metabolickych poruch VFN, Praha 2.
Distributor pfipravk(: Wiphatex s.r.o., CR

Plati do: 30.04.2012

Q



Véstnik SUKL

Mésicni informace o |éCivech a zdravotnickych prostfedcich 4/201 0

CONTENTS:
Front page news
» Measures taken in the case of quality defects or adverse reactions to medicinal products

in the month of March 2010 2
SUKL guidelines
» List of guidelines valid as of April 1, 2010 6
Information
» Announcement for pharmacies’ operators 12
» Information for wholesalers and pharmacies 13
» Information on electronic publications of SUKL 14
» Outline of notifications on the use of non-authorised medicinal products in the month of March 2010 15
» List of authorised medicinal products where placing on the market of individual batches with the labelling

in a foreign language was approved in the month of March 2010 15
» Information on Czech standards relating to medical devices published in the Bulletin of the COSMT 16
» Information on documents issued by the European Medicines Agency (EMEA)

A list of new documents issued by the EMEA in February 2010 is published. Documents are available in SUKL library. 17
» Data on applications submitted to SUKL - marketing authorisations and variations thereto

Data on numbers of various types of applications submitted monthly to SUKL. 18
» List of new pharmacies and separate departments for dispensing pharmaceuticals

and medical devices approved by SUKL in the first quarter of 2010 19
» List of manufacturers and distributors of pharmaceuticals in the CR approved in the month of March 2010 20
» List of medicinal products whose marketing authorisation will expire in June 2010

The validity of marketing authorisations of the listed products will expire during June 2010 and the products will be marked

in SUKL database by ,Z* and published in Véstnik SUKL. 22
» List of medicinal products with expired marketing authorisation

The listed products are marked by ,Z* in SUKL database as of March 31, 2010. 22
» List of medicinal products which are again subject to price regulation as of April 15, 2010 23
» List of medicinal products for which maximum price applies in the same amount as proposed

by the applicant as of March 31, 2010 30
Information on authorised medicinal products and approved specific therapeutic programmes
» Revocations of marketing authorisations in the period from January 28, 2010 to February 24, 2010 36
» Authorised medicinal products and variations to marketing authorisations approved in the year 2010 39
» Medicinal products authorised under the EU centralised procedure and entered

in SUKL database in the year 2010 39
» List of specific therapeutic programmes approved in the period from March 1, 2010 to March 31, 2010 40

o



