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Dulezitd sdéleni

Informace o zavadach kvality a nezadoucich ucincich
lIéciv, padélcich, nelegalnich pripravcich a zdravotnickych
prostiedcich - brezen 2013

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV
Hromadné vyrabéné |écivé pfipravky, IéCivé a pomocné latky

Sarze/
C.atestu

Nazev LP Vyrobce

nebo drzitel

Opatieni
Drzitele
rozhodnuti
o registraci

rozhodnuti
o registraci

0180992 PARALEN GRIP Zentiva k.s., 0411112 Stazeniz Urovné Nékterd baleni pfedmétné  III.
HORKY NAPOJ, POR Praha, Ceska zdravotnickych  $arZe nemaji na vnéjsim
GRA SUS 12 republika zarizenf obalu uvedenu dobu
pouzitelnosti a ¢islo Sarze.
0015350 PRAMINO 28, POR  Janssen-Cilag ~ CCSKO0O StaZzeniz urovné Nesoulad s registracni I1l.
TBL NOB, 3x28 TBL  s.r.o., Praha, zdravotnickych  dokumentaci (chybéjici
Ceska republika zarizeni informacni brozura).
0015351 PRAMINO, PORTBL  Janssen-Cilag CBSKO00 Stazenfz Urovné Nesoulad s registracni Il
NOB, 1x21 TBL s.r.o.,, Praha, zdravotnickych  dokumentaci (chybéjici
Ceska republika zarizeni informacni brozura).
0015652 PRAMINO, PORTBL Janssen-Cilag ~ CBSK00O StaZeniz udrovné Nesoulad s registracni I1l.
NOB, 3x21 TBL s.r.o., Praha, zdravotnickych  dokumentaci (chybéjicf
Ceska republika zafizen informacni brozura).
0128828 GENSI40MG, POR  Genericon s.r.o., G009 Stazeni z Grovné Nesoulad informaci na [,
TBL FLM, 28x40 MG Ceska republika H0O1 zdravotnickych  vnéjsim obalu pfipravku
zafizeni s registracni dokumentaci.
43196 CERAZETTE, POR N.V.Organon, 110508 Stazeniz uUrovné Nesoulad pfibalové [,
TBL FLM, 28x75 RG  Nizozemsko 110513  zdravotnickych  informace a textd na
110514 zafizeni obalech s registracni
dokumentaci.
43197  CERAZETTE, POR N.V.Organon, 110516 StaZeniz Urovné Nesoulad pfibalové M.
TBL FLM, 84x75 RG  Nizozemsko 110517  zdravotnickych  informace a textd na
419012  zafizeni obalech s registracni

dokumentaci.

Vysveétlivky: Klasifikace pripadd stahovdni Sarzi kvili zdvaddm v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/
GMP/3351/03/Rev 1/corr takto: Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zplsobit zdvazné ohrozenf
zdravi. Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdlsobu lécby, ale nespadaji do tridy
I Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodd (ani nemusi byt
poZadovdno prislusnym regulacnim ufadem), ale nespadaji do tridy I a ll.
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OSTATNI SDELENIi SUKL

Ketoprofen k topické aplikaci — pripomenuti spravného pouzivani k omezeni rizika fotosenzitivnich
koznich reakci

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv pfipomina jako kazdoro¢né na zacatku jarni slunecni sezény spravné pouzivani léCivych
pripravkd s obsahem ketoprofenu k zevni lé¢bé. Informace je dostupna na http.//www.sukl.cz/ketoprofen-k-mistni-
aplikaci-omezeni-rizika-fotosenzitivnich.

Dle zavéru celoevropského prehodnoceni topického ketoprofenu v r. 2010 maji drZitelé rozhodnuti o registraci
pfipravkd s obsahem ketoprofenu k mistni aplikaci kazdorocné na zacatku jara rozesilat dopis lékarnikam a Iékartim,
ktefi jej predepisuji. Obsahem dopisu jsou rovnéz informace o spravném zpUsobu pouzivani, ktery ma omezit
fotosenzitivni reakce. Letos bylo rozesilani spole¢ného dopisu tykajiciho se pripravkt Fastum gel, Keplat, Ketonal 5%
krém a Prontoflex 10% zahdjeno 29.3.2013. Dopis je dostupny i na http.//www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-fastum-
gel-keplat-ketonal-5-krem-prontoflex-2 .

SUKL prosi farmaceuty, aby pfi vydeji vyse uvedenych pfipravkd s obsahem ketoprofenu ke koznilécbé vzdy informovali
pacienty o spravném zpUsobu pouzivani (ochrané pred slunec¢nim zafenim) a rovnéz pacientovi vydali Kartu pacienta
(Doporucenf pfi pouzivani lé¢ivych pripravkd s obsahem ketoprofenu aplikovanych na kizi). Karty pacienta zadejte
u distributord |écivych pfipravkad.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni némeckého inspektoratu

Z dlivodu zévady v jakosti (vyskyt viditelnych ¢astic) se na zakladé némecké regulacni autority stahuje lécivy pfipravek
Docetaxel Omnicare 20 mg/ml, éislo $arze DD12001M a DD12001E. Uvedeny lécivy piipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnocent.

2. Sdéleni madarského inspektoratu

Madarska regulacni autorita oznamuje, Ze pfi kontrole skladu distributora byla zjisténa ztrata 704 kust Iécivého
ptipravku MabThera 100 mg, ¢islo Sarze B6063B01 a 538 kusu lé¢ivého pfipravku MabThera 500 mg, cislo Sarze
H0148B03. Uvedené I&civé pifpravky nebyly dovezeny do CR.

3.Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

m 7 dlvodu zévady v jakosti (v souvislosti s aplikaci bylo nahldseno nékolik pfipadl nitroo¢nf infekce) se na zakladé
U.S. Food and Drug Administration stahuje lécivy pfipravek Avastin Unit Dose Syringes, vice Sarzi. Uvedeny
lécivy pifpravek byl distribuovan v USA. Lécivy pipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

= 7 dOvodu zavady v jakosti (vyskyt viditelnych ¢astic) se na zakladé U.S. Food and Drug Administration stahuji lécivé
ptipravky vyrobce Med Prep Consulting, Inc., Nizozemi. Uvedeny vyrobce nebyl nalezen mezi registrovanymi
vyrobci lécivych pfipravkd, které jsou urceny pro cesky trh.

4. Sdéleni irského inspektoratu

Z divodu pozastaveni licence pro uvedeny |éCivy pfipravek z ddvodu prevysujicich rizik nad pfinosem pfipravku se
na zékladé irské regulacni autority stahuje lécivy pfipravek Miacalcic 2001U Nasal Spray Solution. Uvedeny [éCivy
pripravek nebyl v CR distribuovén. Lécivy piipravek ma ke dni 27.7.2012 nahlaseno ukoncenf uvadéni na trh v CR.

5. Sdéleni norského inspektoratu

Z dtvodu zavady v jakosti (zaména barevného oznaceni uzavéru) se na zékladé norské regulacni autority stahuje IéCivy
pripravek Lidokain FarmaPlus solution for injection 10 mg/ml, ¢islo Sarze F2L055, F2L069. Uvedené sarze
nebyly dovezeny do CR ani v rémci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.
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http://www.sukl.cz/ketoprofen-k-mistni-aplikaci-omezeni-rizika-fotosenzitivnich
http://www.sukl.cz/ketoprofen-k-mistni-aplikaci-omezeni-rizika-fotosenzitivnich
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-fastum-gel-keplat-ketonal-5-krem-prontoflex-2
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-fastum-gel-keplat-ketonal-5-krem-prontoflex-2

6. Sdéleni holandského inspektoratu

Holandska regula¢ni autorita sdéluje, Ze U.S. FDA informovala o vysledku inspekce ve dvou mistech vyrobce APOTEX,
150 Signet Drive (Toronto, Ontario) a 380 Elgin Mills Road East (Richmond Hill, Ontario). Inspek¢ni zjisténi

nemaji dopad na lécivé piipravky distribuované v Ceské republice.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRiPRAVKY

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev Charakter Cislo $arze | Vydavajici Poznamka
pripravku pripravku autorita

Viread 245 mg  padélek lécivého  12VRO15D  Némecka Iékova  padélky zachyceny na trhu v EU, jedna
pripravku FVFWAD agentura se o paralelné dovezené LP z Turecka,
11VR069D u nichz byl bez védomi drzitele
12VR009D rozhodnuti o registraci podvodné
zménén vnéjsi obal a PIL, v CR vyskyt
nezjistén
Truvada 200/245 padélek lécivého  11TR148D  Némecka Iékovd  padélky zachyceny na trhu v EU, jednd
mg pripravku agentura se 0 paralelné dovezené LP z Turecka,
u nichz byl bez véedomi dr7itele
rozhodnutf o registraci podvodné
zménén vnéjsi obal a PIL, v CR vyskyt
nezjisten
Omep 20 mg padélek [écivého  BZ4333 Némecka lékova  padélek oznacen autentickym cislem
pripravku agentura Sarze, v CR vyskyt nezjistén
Omep 40 mg padélek lécivého  CH6604 Némecka lékova  padélek oznacen autentickym cislem

pfipravku

agentura

2, Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki

Nejsou.
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Pokyny SUKL

Piehled pokynii platnych k 1. 4. 2013

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

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

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

na zavadu v jakosti lécivého pfipravku
UST-16 Sponzorovani podle zakona o regulaci Ne 7/2007  1.7.2007 UST-16 -

verze 1 reklamy

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

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

verze3 o lécivo, pfipadné Iécivy pfipravek verze 2
podléhajici registraci

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

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

verze 2 verze 1

UST-22  Standardni nazvy lékovych forem, zplisobu Ne 9/2003 1.10.2003 - UST-17

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

verze 2 |écivych pripravkd verze 1

UST-24  Promijeni a vraceni Uhrad nakladd za Ano % 1.7.2012 UST 24 -
verze4  odborné Ukony provadéné na Zadost verze 3

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

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

s poskytovanim informaci a ndhrady za
ostatni ukony

UST-30  Z&akladni principy rozlisovani humannich Ne * 3.12.2012  UST-30
verze 3 |écivych pripravkd od jinych vyrobk( verze 2
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-5
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-17
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-11
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-11
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-3?highlightWords=ust-30
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-3?highlightWords=ust-30

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

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

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

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

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pripravku

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

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

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

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

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

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

REG-62  Parametrické propousténf Ne 2/2002  1.3.2002 = -
REG-69  Zadost o pevod registrace Ano ¥ 2.4.2013 REG-69 =
verze 2 verze 1

REG-72  Z&dost o zruseni registrace lé¢ivého Ano ¥ 2.4.2013 REG-72 -
verze 2 pripravku verze 1

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

REG-75  Zafazovani lécivych pfipravkd mezi Ne 1072008 21.10.2008 REG-75 =
verze | vyhrazena |éCiva

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

verze 1 registrovanych narodni procedurou
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-62
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-version-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-version-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1

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

verze 3 pripravku verze 2
REG-78  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano ¥ 23.5.2012  REG-78 -
verze 4  uznavani s CR jako referenénim clenskym verze 3
statem
REG-79  Zakladni dokument o lécivé latce (Active ~ Ano  * 3.6.2011 - REG-79
verze 1 Substance Master File)
REG-80  Zarazeni lécivého pripravku jiz Ano  12/2008 10.11.2008 REG-80 -

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

REG-81  Registrace medicinalnich plynt Ne x 12.2.2009  REG-81 -

verze |

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

REG-84  Elektronicky pfedkladané Zzadosti tykajici ~ Ano ~ 10/2008 1.10.2008  REG-84 -
verze 1 seregistracni agendy

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

verze |

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

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

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

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

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

verze |

Volume  Volume 9 of The Rules Governing

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

*\erze 1 je uverejnéna pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

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

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

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

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

ohlaseni klinického hodnocent

KLH-16 ~ Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 =
verze 1

KLH-17  Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH/17 -
verze 1

KLH-19  Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 11/2008 21.10.2008 KLH-19 =
verze 1 hodnocenf [é¢iva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20  Z&dost o povoleni/ohlasent klinického Ano ¥ 1.1.2013  KLH-20 -
verze 5 hodnoceni verze 4
KLH-21  Hlaseni nezaddoucich ucinkl humannich Ano * 1.6.2013 KLH-21 -
verze 5 |écivych pripravkd v klinickém hodnoceni verze 4
SKP-1 Viydavanf certifikat spravné klinické praxe  Ne * 1.7.2009 - -
KLH- Z&dost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - =
EK-01 k provedent klinického hodnocenf v Ceské

republice — pozadavky na predkladanou

dokumentaci

* Pokyn je uvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léciv

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Zadost o povoleni/zménu v povoleni 14.2013 DIS-8verze 1 -
verze 2 k distribuci lécivych pfipravkd

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

lécivych pripravkd vydaného jinym

¢lenskym statem EU

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

verze 1  apomocnych ldtek osobdm opravnénym
pripravovat lécivé pripravky

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

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

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

verze 1 apfeprave léciv
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1

VYR-10
verze |
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Obecné pozadavky SUKL na validace
aseptickych procest

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

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

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

Viydavani certifikatd spravné vyrobni praxe
pro vyrobce lécivych latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi

Sterilizace ethylenoxidem, radiacnf
sterilizace a odhad populace
mikroorganism

Procesy sterilizace teplem

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

Cisté prostory

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

u ¢lovéka

Informace o novém formatu povolenf

k vyrobeé a certifikdtu spravné vyrobnf
praxe

Oznameni ¢innosti dovozcd, vyrobcd

a distributorl lécivych latek a jejich
registrace v evropské databazi

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
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Ne

Ne
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Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
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Ne
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VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1

VYR-27
verze 1

VYR-28
verze 1

VYR-29
verze 1

VYR-30
verze |

VYR-31

VYR-32
revize 2

VYR-12
VYR-35

VYR-39

VYR-12
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41

Pokyny platné pro laboratoie

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Dokumenty spravné laboratorni praxe 1.5.2010  SLP-5
verze 1 OECD
SLP-6 Narodnf program monitorovani shody se Ne * 5.11.2012 SLP-6 -
verze 3 zasadami SLP verze 2
SLP-7  Z&dost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6.2010 - -
SLP-8 Zasady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - -

podminek SLP
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

Angl. Platnost Dopliiuje
verze od

Doporucené doby pouzitelnosti Iécivych Ne 1.10.2009 LEK-5
verze 2 pripravkd pripravenych v [ékarné verze 1
LEK-9 Zachazeni s [éCivymi pfipravky ve Ne 6/2008 1.6.2008 LEK-9 =
verze 1  zdravotnickych zafizenich
LEK-12  Podminky pro klinickd hodnocenf lécivych ~ Ne 12/2008 5.12.2008 - -
pripravkd v Iékarnach
LEK-13  Hlaseni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne * 1.12.2011 LEK-13 -
verze 4 verze 3
LEK-14  Kyslikové koncentratory pro pouZziti Ne * 25.3.2013 LEK-14 =
verze 2 srozvody medicinalnich plynd verze 1
LEK-15  Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody Ne * 15.3.2013 LEK-15- =
verze I medicinalnich plynt
LEK-16 ~ Zasady zasilkového vydeje léCivych * 2152012 - =

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

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiredkii

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

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

ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano 9/2004 1.10.2004 PZI-15 -
dozoru u zdravotnickych prostfedkl véetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hldseni v Ceské republice

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

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
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http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16 
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-20
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-21

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Angl. Platnost Dopliiuje
verze od

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

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Technické dokumentace

Angl. | Platnostod Dopliuje
verze
LEK-1

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

verze 3 lécivych pripravkd verze 2

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

ERP-003 Pristup zdravotnich pojistoven Ne 1.12.2011 - -

k dokladtim elektronickych predpist
a vydejl na predpisy

s, SU KL Véstnik SUKL 4/2013
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http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze1
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze1
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-003

Informace o distribuci

a vydeji [éCiv

Hodnoceni dodavek distribuovanych lécivych pripravka
zarok 2012

Hodnoceni obsahuje informace vyplyvajici z hldseni dodavek lécivych pripravkl do lékéaren, dalsich zdravotnickych
zafizeni,a pokud se jednalo o vyhrazena léCiva, i prodejclim vyhrazenych IéCiv. Kromé registrovanych lécivych pfipravkid
byly hodnoceny i pfipravky zafazené do specifickych lé¢ebnych program( a neregistrované pfipravky, doddvané na
zakladé |ékarfského predpisu pro konkrétniho pacienta.

Informace obsahuji vyhradné udaje z hlaseni distributori. Nejedna se o realnou spotiebu Iékl pacienty,
tedy o data, ktera by popisovala konkrétni vydeje pacientiim.

Vroce 2012 bylo v Ceské republice dodano do lékéren, zdravotnickych zafizeni a prodejctim vyhrazenych léciv 280,19
miliont baleni lécivych pfipravk, coz ve srovnani s rokem 2011 znamena pokles o 5,56 %. Pocet definovanych
dennich davekvroce 2012 dosahl 5 878,34 mil,, coZ pfedstavuje oproti roku 2011 narlsto 1,00 %. Finanéni hodnota
distribuovanych lécivych pripravki je 58,72 mid. K¢ (v cendch plvodce). Oproti roku 2011 tedy finan¢ni vydaje
na lécivé piipravky nepatrné klesly (jen o 0,03 %).

V tabulce nize jsou uvedeny Udaje o distribuci léciv v DDD, ve finan¢nim vyjadfeni a poctech balenf za roky 2008 —
2012.

m DDD* celkem (mil.) Baleni (mil. ks) Finan¢ni objem v cenach pavodce (mld. K¢)

2008 5344,80 317,73 52,79
2009 5583,09 312,30 58,30
2010 5839,06 304,59 59,05
2011 5860,96 296,70 58,74
2012 5878,34 280,19 58,72

* DDD je jednotka uZivand napr. ke sledovdni spotreby lécCiv. Vétsinou se jednd o primérnou denni udrZovaci ddvku
léku poddvanou v 1é¢bé daného onemocnéni u dospélych pacientd.

Z vyse uvedenych hodnot je patrné, ze bylo doddavano mnozstevné méné baleni, ktera vsak obsahovala
vétsi mnozstvi definovanych dennich davek. Tento udaj miize naznacovat, Zze se mnohem castéji distribuuji
vétsi baleni léki. Zarover i pres vyssi pocet dennich davek byla jejich celkova finan¢ni hodnota nizsi.

Kromé dodavek do zdravotnickych zafizeni v ramci CR, jsou distributofi povinni hlasit SUKL i distribuci do zahranici
(dalsim distributordm ¢i do zdravotnickych zafizeni). V tabulce nize je uvedeno poradi deseti lécivych pFipravki
podle poctu baleni nejcastéji vyvazenych do lékaren a dalSich zdravotnickych zafizeni v zahranicdi.
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Poradi DopInék nazvu Pocet DDD celkem
baleni (v mil.)

0087299 IMUNOR POR LYO 4X10MG 86 664 0,000
2 0026578 MICARDISPLUS 80/12,5MG PORTBL NOB 28 36 343 1,018
3 0026554 MICARDIS 80 MG PORTBL NOB 28X80MG 27 286 1,528
4 0014075 DETRALEX PORTBL FLM 60 23955 0,000
5 0101233 PRESTARIUM NEO FORTE PORTBL FLM 90X10MG 14 330 2,624
6 0002679 BERODUAL N INH SOL PSS 200 DAV 13 498 0,450
7 0021887 AKINETON POR TBL NOB 50X2MG 11311 0,113
8 0028217 LYRICA 75 MG POR CPS DUR 56X75MG 10411 0,146
9 0026804  TRAVATAN OPH GTT SOL 3X2,5ML 9511 0,713
10 0062320 BETADINE DRM UNG 1X20 MG 10% 8 800 0,000

Dalsi informace o dodavkach v roce 2012 jsou k dispozici ZDE.
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Informace

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravkia v bieznu 2013

| Homeopatické pripravky

Alopatickeé pripravky
Pocet oznameni (¢).)
Pocet pouzitych pfipravk{
Pocet pacientd

Pocet indikacf

Pocet pracovist

219 Pocet oznameni (¢.)

45 Pocet pouzitych pfipravk{
750 Pocet pacientt

83 Pocet indikacf

69 Pocet pracovist

11
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Seznam lécivych pfipravkii, pro néz bylo udéleno povoleni
k soubéznému dovozu v bieznu 2013

Lékova [Velikost |Registracni |Distributor

baleni Cislo

Prelepovani
sekund. obalu

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

forma

IMODIUM ~ 2mg porcps. 20 cps. 49/071/92- Kabu Pharma 1.SVUS Pharma  ZpUsob uchovavani pfipravku:
dur. S/C/PI/001/13 sro,Praha,  as, Hradec SD: Tento lécivy pripravek
Ceska Kralove, CR nevyzaduje zadné zvlastni
republika 2. Alliance podminky uchovavan.
Healthcare sro, R Uchovavejte pri teploté do
Praha, CR 25°C.

Pomocné latky:
SD: PATENTNI MODRV

ERYTHROSIN
R INDIGOKARMIN

SODNA SUL ERYTHROSINU
Vzhled tobolek:

SD: vrchni ¢ast tmave zelené
barvy, spodni ¢ast svétle zelené
barvy

R: vrchni ¢ast zelené barvy,
spodnf ¢ast tmavosedé barvy

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 4/2013
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Informace o publikovanych ceskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢. 3 (2013)
CSN EN ISO 23907 Ochrana pfed poranénim ostrymi pfedméty — PoZadavky 85 4002

a metody zkousenf — Obaly na ostré predméty

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2013-04-01 do 2013-04-30, u kterych jiz bylo v minulosti
ozndmeno datum jejich zruseni (soubéznd platnost)

CSN EN 60613 Elektrické, tepelné a zatéZovaci parametry rentgenek s rota¢ni 364742
(vydana 1997-05-01)  anodou pro lékafskou diagnostiku
CSN EN 60601-2-28  Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 2: Zvlastni pozadavky na 36 4800
(vydand 1997-02-01)  bezpecnost sestav zdroje rentgenového zareni a rentgenovych

zarica pro lékarskou diagnostiku
CSN EN 60601-2-38  Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2: Zvlastni pozadavky na 36 4800
(vydand 1998-10-01)  bezpecnost elektrickych nemocni¢nich ltzek
CSN EN 60601-1-6 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1- 6: Vseobecné 36 4801

ed.2 pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost -
(vydand 2008-02-01)  Skupinova norma: PouZitelnost

CSN EN 1970 Nastavitelna ltzka pro osoby se zdravotnim postizenim — 84 1070
(vydana 2001-08-01)  PoZadavky a metody zkousenf

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 4/2013

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

8



Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou
agenturou

V ramci 96. zasedani Viyboru pro humanni Iécivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 18. — 21. dnora 2013 byly
vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. ¥i Schvaleno
Cislo ani i [ Pfijato

11-814397 EMA/CHMP/ 21.2.13 Guideline on the use of porcine trypsin 31.8.13 - -
BWP/814397/2011/ used in the manufacture of human
DRAFT biological medicinal products

12-310834 EMA/CHMP/ Unor Guideline on Influenza Vaccines — Quality 8.8.13 = =
BWP/310834/2012/ 2013 Module
DRAFT

12-608528 EMA/CHMP/ 21.2.13 Guideline on similar biological medicinal - 21.2.13 1.9.13
BMWP/608528/2012 products containing Interferon Beta

10-671292 EMA/CHMP/ 21.2.13 Guideline on non-clinical and clinical - 21.2.13 1.9.13
BMWP/671292/2010 development of similar biological

medicinal products containing
recombinant human follicle stimulating
hormone (r-hFSH)

13-87576  EMA/ 11.2.13 Concept paper on the need for revision ~ 31.5.13 - -
CHMP/87576/2013/ of the note for guidance on clinical
DRAFT investigation of medicinal products for
the treatment of cardiac failure (CPMP/
EWP/235/95)
11-738756  EMA/ 21.2.13 Guideline on the clinical investigation 31.8.13 - =
CHMP/738756/2011/ of medicinal products for the treatment
DRAFT of Duchenne and Becker muscular
dystrophy
11-686637 EMA/CAT/ 11.2.13 Guideline on the risk-based approach - 11.2.13 12.2.13
CPWP/686637/2011 according to Annex |, part IV of Directive

2001/83/EC applied to Advanced Therapy
Medicinal Products
12-779887 EMA/ 11.2.13 Concept paper on the need to revise the  31.5.13 - -
CHMP/779887/2012 Guideline on the clinical development
of fixed dose combinations of medicinal
products regarding dossier content
requirements
13-83812  EMA/CHMP/ Unor ICH guideline M7 on assessment and 23.4.13 - -
ICH/83812/2013 2013 control of DNA reactive (mutagenic)
impurities in pharmaceuticals to limit
potential carcinogenic risk, Step 3
13-57710  EMA/CHMP/CVMP/  11.2.13  Annexes to: CPMP/ICH/283/95 Impurities: - 11.2.13 1.3.13
QWP/57710/2013 Guideline for Residual Solvents & CVMP/
VICH/502/99 Guideline on Impuirities:
Residual Solvents

13-51230 EMA/ 21.2.13 Guideline on clinical investigation of 30.8.13 - -
CHMP/51230/2013/ medicinal products for the treatment of
DRAFT systemic lupus erythematosus, cutaneous
lupus and lupus nephritis
96-208 EMA/CHMP/ 21.2.13 Guideline on the pharmacokinetic and 15.9.13 - -
EWP/280/96 Rev1 clinical evaluation of modified release

dosage forms

s, SU KL Véstnik SUKL 4/2013
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Agenda registraci - prehled zadosti v roce 2013

Pocet registraci
- pfehled Zzadosti v roce 2013

180
160 157
147
140
120 118 116
101 101
100
83 84
80
60
40
20
12 11 13 11 11
A m - N H N
0 -
Nové ‘Vyﬁ'zené Nové ‘Vyﬁ'zené Nové Vyfrizené Nové Vyrizené Nové ‘VyFl’zené Nové Vyrizené Nové Vyfrizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace
Typ registrace
Pocet registraci - vyfizené Zadosti v jednotlivych mésicich
70
63
60
52
50 49
43
40 —
30 —
20 —
13
10 —
6
4 4 4 3
O -4
Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené
Nérodni RMS CMS Nérodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace

H1-13 W2-13 5313
Typ registrace
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Agenda registraci - prehled Zzadosti o zménu v roce 2013

Pocet registraci
1200

1125

1000

800

600

400

200

Nové Vyfizené| Nové Vytizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyrizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené

Narodni typu IA | Nérodnitypu IB | Nérodnitypu Il |Narodnitypu Pla

obal

MRP typu IA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pl a

obal*

MRP hromadné
zmény (grouping,
worksharing)*

*Jedna 4dost miZe zahrnovat vjce registraénih &isel.

Pocet registraci

- vyfizené Zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

500

450

&
w
(V1]

400

369

350

321

300

250
213

1Qc

165

200

169 171

150

129

122 123

100 |-

77

50 [~

1 19

10

|

1 3

0

13

8 10
0|

12 13
.

23
|

Narodni typu IA  Ndrodnitypu IB  Narodnitypu Il Narodnitypu Pla *MRP typu IA *MRP typu IB *MRP typull ~ *MRP typu Pla *MRP hromadné

obal zmény (grouping,

oba
113 worksharing)

m2-13 m3-13

*Jedna zadost muaze zahrnovat vice registracnih &isel.
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Piehled vyrobcii a distributori léé¢ivych pripravka v CR
schvalenych v mésici breznu 2013

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord Iéc¢ivych pfipravkl
provedené v obdobiod 1.3.2013 do 31.3.2013.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

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

3. Rozhodnuti SUKL o povolent ¢innosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratore (DL).

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

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

8. Certifikdty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve
znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd).

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4).
Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova &isla vyrobcU, resp. distributorC [écivych pripravkd.

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

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

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

V pfipadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25,
602 00 Brno. Tel.+ fax: 272 185 417, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz.

1. Novi vyrobci lécivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
HEATON ass. Praha 4 Na Pankraci 332/14 242428 692 242 428 691 frantisek.adamek@heaton.cz  LP

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

7o, SUKL Véstnik SUKL 4/2013 s,
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3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laboratof
Nenastalo.
4. Novi distributofFi lécivych pripravki

mmmmm-

MeaVita s.r.o. Brno Cejl 60/37 602 773 453 - meavita@meavita.cz
Pharmacorp CZsro.  Brno Fillova 260/1 602773176 - pharmacorp@pharmacorp.cz ~ LP

5. Zruseni povoleni vyroby

Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce
Nenastalo.
7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pripravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

ABF Pharmaceutical Services GmbH, Altmannsdorfer Strasse 104, 1120 Vienna, Austria — nové KV
MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Benzstrasse 1,613 52 Bad Homburg, Deutschland — nové LP
MEDA AB, Box 906, 170 09 Solna, Sweden — nové LP

PHARMOS, a.s., Levicka 11,949 01 Nitra, Slovenska republika — nové LP

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.

Seznam lécivych pripravki, u nichz skondi platnost
rozhodnuti o registraci do 2. 1. 2014

Pro lécivé pfipravky, u nichz platnost rozhodnuti o registraci skon¢i do 9 meésicl ode dne nabyti Gcinnosti novely
zakona ¢. 378/2007 Sh. (zakon o lécivech), Ize pfedlozit zédost o prodlouZeni platnosti registrace ve IhGté stanovené
v § 34 odst. 1 zakona o IéCivech, ve znéni Uc¢inném do dne nabyti U¢innosti novely tohoto zakona. To znamena, ze
pro lécivé pfipravky, jimz konci platnost registrace do 2.1.2014 vcetné, Ize pfedkladat Zadosti o prodlouzeni platnosti
registrace dle stavajicich pravidel. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv zvefejiiuje seznam Iécivych pfipravkd, na které se
vztahuje podani Zadosti o prodlouzeni dle stavajicich pravidel. Pokud nedojde k podani Zadosti o prodlouzeni, budou
tyto pfipravky po ukonceni platnosti registrace oznaceny v databazi SUKL symbolem ,Z" a budou povazovény za
neregistrované.

Dalsi aviza o kondicich registracich jiz istav nebude nadale zverejhovat.

Kaod Nazev Lékova forma Reg. cislo Drzitel Zemé
84252 ACYLPYRIN EFFERVESCENS PORTBL EFF 20X500MG 07/066/73-S/C_HPE 4
84251 ACYLPYRIN EFFERVESCENS PORTBL EFF 15X500MG 07/066/73-S/C_HPE 4
84250  ACYLPYRIN EFFERVESCENS PORTBL EFF 10X500MG 07/066/73-S/C_HPE 4
32315  ALVOGYL STM PST 1X12GM 95/202/03-C  SPH F
124925 AMLODIPIN HBF 10 MG POR TBL NOB 30X10MG 83/584/08-C  HPE cZ
124924  AMLODIPIN HBF 10 MG POR TBL NOB 100X10MG 83/584/08-C  HPE (4
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124923  AMLODIPIN HBF 5 MG POR TBL NOB 100X5MG 83/583/08-C  HPE cZ
124922  AMLODIPIN HBF 5 MG PORTBL NOB 30X5MG 83/583/08-C  HPE cZ
56926 AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 20X10ML-AMP LDPE  87/024/98-C  BMM D
56927  AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 100X10ML-AMP LDPE 87/024/98-C  BMM D
56928  AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 20X20ML-AMP LDPE  87/024/98-C  BMM D
56929  AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL T00X20ML-AMP LDPE 87/024/98-C  BMM D
56925  AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL T00X5ML-AMP LDPE  87/024/98-C  BMM D
56924  AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 20X5ML-AMP LDPE  87/024/98-C  BMM D
56923  AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 20X100ML-SK 87/024/98-C  BMM D
56922  AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 20X50ML-SK 87/024/98-C  BMM D
10561 AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 10X1000ML-PE 87/024/98-C  BMM D
10560  AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 10X500ML-PE 87/024/98-C  BMM D
187609  AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL TOOX20ML-AMP PP 87/024/98-C  BMM D
10555  AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 20X100ML-PE 87/024/98-C  BMM D
10559  AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL 10X250ML-PE 87/024/98-C  BMM D
187608 AQUA PRO INJECTIONE BRAUN INJ SOL TOOXTOML-AMP PP 87/024/98-C  BMM D
137495  ASENTRA 50 PORTBL FLM 28X50MG 30/062/03-C  KRK SLO
97117 BETNOVATE DRM UNG 1X30GM 0.1% 46/158/72-C_ GLA GB
97118  BETNOVATE DRM UNG 1X15GM 0.1% 46/158/72-C_ GLA GB
97122 BETNOVATE DRM CRM 1X15GM 0.1% 46/157/72-C_ GLA GB
89074  BETNOVATE DRM CRM 1X30GM 0.1% 46/157/72-C_ GLA GB
23749 BRUFEN 600 MG POR GRA EFF 10X600MG 29/655/08-C  ABK D
23750  BRUFEN 600 MG POR GRA EFF 30X600MG 29/655/08-C  ABK D
23751 BRUFEN 600 MG POR GRA EFF 40X600MG 29/655/08-C  ABK D
151019  BRUFEN 600 MG POR GRA EFF 20X600MG 29/655/08-C  ABK D
43197  CERAZETTE PORTBL FLM 84X75RG 17/273/03-C_ ORG NL
43196  CERAZETTE PORTBL FLM 28X75RG 17/273/03-C  ORG NL
43375 ~ CERAZETTE PORTBL FLM 168X75RG 17/273/03-C_ ORG NL
169172  COLDREX JUNIOR CITRON POR PLV SOL 12 SAC 07/429/08-C  GGE GB
105919  COLDREX JUNIOR CITRON POR PLV SOL 5 SAC 07/429/08-C  GGE GB
105920  COLDREX JUNIOR CITRON POR PLV SOL 10 SAC 07/429/08-C  GGE GB
169170  COLDREX JUNIOR CITRON POR PLV SOL 1 SAC 07/429/08-C  GGE GB
169171  COLDREX JUNIOR CITRON POR PLV SOL 3 SAC 07/429/08-C  GGE GB
122873  COXTRAL 100 MG TABLETY POR TBL NOB 30X100MG 29/056/02-C  ZEH (4
144456 DIANE-35 PORTBL OBD 3X21 17/154/84-C  BWM P
154289 DULCACEFAK DRM UNG 25GM 94/381/08-C  CEK D
136048 DUOFILM DRM SOL 1X15ML 46/684/99-C  GHA GR
137223  DUPHASTON PORTBL FLM 20X10MG 56/153/00-C_ SY] GR
134501  ELICEA 10 MG PORTBL FLM 14X10MG 30/603/08-C  KRK SLO
162804  ELICEA 10 MG PORTBL FLM 10X10MG 30/603/08-C  KRK SLO
134511 ELICEA 10 MG PORTBL FLM 250X10MG 30/603/08-C  KRK SLO
134510  ELICEA 10 MG PORTBL FLM 200X10MG 30/603/08-C  KRK SLO
134509 ELICEA 10 MG PORTBL FLM 100X10MG 30/603/08-C  KRK SLO
134504  ELICEA 10 MG PORTBL FLM 50X10MG 30/603/08-C  KRK SLO
134507  ELICEA 10 MG PORTBL FLM 90X10MG 30/603/08-C  KRK SLO
134506 ELICEA 10 MG PORTBL FLM 60X10MG 30/603/08-C  KRK SLO
134505  ELICEA 10 MG PORTBL FLM 56X10MG 30/603/08-C  KRK SLO
134503 ELICEA 10 MG PORTBL FLM 30X10MG 30/603/08-C  KRK SLO
134502 ELICEA 10 MG PORTBL FLM 28X10MG 30/603/08-C  KRK SLO
134508 ELICEA 10 MG PORTBL FLM 98X10MG 30/603/08-C  KRK SLO
162805  ELICEA 20 MG PORTBL FLM 10X20MG 30/604/08-C  KRK SLO
134522  ELICEA 20 MG PORTBL FLM 250X20MG 30/604/08-C  KRK SLO
134521  ELICEA 20 MG PORTBL FLM 200X20MG 30/604/08-C  KRK SLO
134520  ELICEA 20 MG PORTBL FLM T00X20MG 30/604/08-C  KRK SLO
¢ Véstnik SUKL 4/2013 /
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134519  ELICEA 20 MG PORTBL FLM 98X20MG 30/604/08-C  KRK SLO
134518 ELICEA 20 MG PORTBL FLM 90X20MG 30/604/08-C  KRK SLO
134517 ELICEA 20 MG PORTBL FLM 60X20MG 30/604/08-C  KRK SLO
134516 ELICEA 20 MG PORTBL FLM 56X20MG 30/604/08-C  KRK SLO
134515 ELICEA 20 MG PORTBL FLM 50X20MG 30/604/08-C  KRK SLO
134514 ELICEA 20 MG PORTBL FLM 30X20MG 30/604/08-C  KRK SLO
134513 ELICEA 20 MG PORTBL FLM 28X20MG 30/604/08-C  KRK SLO
134512 ELICEA 20 MG PORTBL FLM 14X20MG 30/604/08-C  KRK SLO
135001  ELICEA 5 MG PORTBL FLM 14X5MG 30/602/08-C  KRK SLO
135002 ELICEA 5 MG PORTBL FLM 28X5MG 30/602/08-C  KRK SLO
135003 ELICEA 5 MG PORTBL FLM 30X5MG 30/602/08-C  KRK SLO
135004  ELICEA 5 MG PORTBL FLM 50X5MG 30/602/08-C  KRK SLO
135005 ELICEA 5 MG PORTBL FLM 56X5MG 30/602/08-C  KRK SLO
135006 ELICEA 5 MG PORTBL FLM 60X5MG 30/602/08-C  KRK SLO
135007  ELICEA 5 MG PORTBL FLM 90X5MG 30/602/08-C  KRK SLO
135008  ELICEA 5 MG PORTBL FLM 98X5MG 30/602/08-C  KRK SLO
135009  ELICEA 5 MG PORTBL FLM 100X5MG 30/602/08-C  KRK SLO
135010  ELICEA 5 MG PORTBL FLM 200X5MG 30/602/08-C  KRK SLO
135011 ELICEA 5 MG PORTBL FLM 250X5MG 30/602/08-C  KRK SLO
162803 ELICEA 5 MG PORTBL FLM 10X5MG 30/602/08-C  KRK SLO
142005 EUPHYLLIN CR N 200 POR CPS PRO 50X200MG 14/079/99-C  NGK D
142337 EZETROL 10 MG TABLETY PORTBL NOB 28X10MG B 31/267/03-C_ MSX GB
128128  GLANUTA 150 MG PORTBL FLM 28X150MG 44/572/08-C  VCP cZ
176460  GLANUTA 150 MG PORTBL FLM 90X150MG 44/572/08-C  VCP cZ
144196 LIPANOR POR CPS DUR 60X100MG 31/685/96-C  SFX F
57345  LITALIR POR CPS DUR 100X500MG 44/652/93-C _ BMS cZ
142494  MARVELON PORTBL NOB 3X21(=63) 17/126/91-C OOL P
126721 MASTOREN 1 MG POTAHOVANE TABLETY PORTBL FLM 28XTMG 44/439/08-C  FMJ SK
130513 MEDICINALNI OXID DUSNY SIAD INH GAS 1X10L/7.5KG 05/614/08-C  SIJ cZ
136376 MEDICINALNI OXID DUSNY SIAD INH GAS 1X50L/37.5KG 05/614/08-C Sl cZz
130514 MEDICINALNI OXID DUSNY SIAD INH GAS 1X40L/30KG 05/614/08-C  SlJ cZ
130515 MEDICINALNI OXID DUSNY SIAD INH GAS 16X50L/600KG 05/614/08-C  SlJ cZ
144051 MERCILON PORTBL NOB 3X21 17/875/92-C_ OOL P
5932 MESULID POR GRA SUS 30X100MG | 29/124/01-C  CZB A
5931 MESULID POR GRA SUS 15X100MG | 29/124/01-C  CZB A
32847  MESULID PORTBL NOB 3X100MG 29/125/01-C  CZB A
32582  MESULID POR GRA SUS 3X100MG | 29/124/01-C  CZB A
4093 MESULID POR GRA SUS 6X100MG | 29/124/01-C  CZB A
4097 MESULID PORTBL NOB 6X100MG 29/125/01-C  CZB A
4108 MESULID PORTBL NOB 10X100MG 29/125/01-C  CZB A
4112 MESULID POR TBL NOB 20X100MG 29/125/01-C  CZB A
198801 MESULID POR GRA SUS 30X100MG Il 29/124/01-C  CZB A
198800  MESULID POR GRA SUS 15XT100MG Il 29/124/01-C  CZB A
198802  MESULID POR GRA SUS 3X100MG I 29/124/01-C  CZB A
198799  MESULID POR GRA SUS 6X100MG | 29/124/01-C  CZB A
5929 MESULID PORTBL NOB 30X100MG 29/125/01-C  CZB A
5928 MESULID PORTBL NOB 15X100MG 29/125/01-C  CZB A
144269  MIRENA IUT INS 1X52MG 17/372/97-C_ BHT SF
42612 MONOFLAM 100 MG RCT SUP 10X100MG 29/1062/93-B/C WIA D
32615 ~ MONOFLAM 50 MG PORTBL ENT 100X50MG 29/1065/93-B/C WIA D
32614 MONOFLAM 50 MG PORTBL ENT 50X50MG 29/1065/93-B/C WIA D
32612 MONOFLAM 50 MG PORTBL ENT 20X50MG 29/1065/93-B/C WIA D
17975 MOVALIS INJ SOL 3X1.5ML 29/175/03-C  BOE D
17971 MOVALIS INJ SOL 1X1.5ML 29/175/03-C  BOE D

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 4/2013

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

Q



47609

MOVALIS

INJ SOL 5X1.5ML

29/175/03-C

BOE

17972

MOVALIS

INJ SOL 2X1.5ML

29/175/03-C

BOE

57481  OCTANINE F 1000
57481 OCTANINE F 1000
57481  OCTANINE F 1000

INJ PSO LQF 1XTKU
INJ PSO LQF 1X1KU
INJ PSO LQF 1X1KU

16/492/93-B/C OCZ GB
16/492/93-B/C OCZ GB
16/492/93-B/C OCZ GB

92087  ROWACHOL POR GTT SOL 1X10ML 43/185/98-C  RWP IRL
92086 ROWATINEX POR GTT SOL 1X10ML 32/184/98-C  RWP IRL
137472 SIMGAL 20 MG PORTBL FLM 28X20MG 31/196/00-C  IXP cZ
129993  TOPIRAMAT GALEX 50 MG PORTBL FLM 28X50MG 21/451/08-C  GAX SLO
129994  TOPIRAMAT GALEX 50 MG PORTBL FLM 60X50MG 21/451/08-C  GAX SLO
129995  TOPIRAMAT GALEX 50 MG PORTBL FLM 60X50MG 21/451/08-C  GAX SLO
76592 TREZALKOVA NAT POR SPC 1X50GM 94/182/98-C MGV cZ
119662  UNASYN INJ PLV SOL 1X1.5GM 15/139/89-C  PFI I

Seznam lécivych pripravki, u nichz skondi platnost
rozhodnuti o registraci od 3. 1. 2014 do 31. 3. 2014

Pro Iécivé pripravky, kterym konci platnost registrace od 3.1.2014, je nezbytné pfedkladat zadosti o prodlouzeni
9 mésicl pred skoncenim platnosti, tj. pro pfipravky s platnosti registrace koncici dne 3.1.2014 je tfeba predloZit
zadost o prodlouzeni platnosti nejpozdéji 3.4.2013. Ustav proto zvefejiiuje seznam lécivych pifpravkd, jimz konci
platnost registrace od 3.1.2014 do 31.3.2014 a pro které je proto tfeba podat Zaddost o prodlouzeni jiz 9 mésicl pred
skonCenim platnosti registrace. Pokud bude zddost o prodlouzeni pro IéCivé pfipravky, jimz registrace konci od
3.1.2014, podana pozdéji nez 9 mésicl pred timto datem, bude zddost Ustavem zastavena. Pokud nedojde k podani
zadosti o prodlouzeni, budou tyto pifpravky po ukonceni platnosti registrace oznaceny v databazi SUKL symbolem,Z"
a budou povazovany za neregistrované.

Dalsi aviza o kondicich registracich jiz ustav nebude nadale zverejnovat.

Kod Nazev Lékova forma Reg. Cislo Drzitel Zemé
125640  ALDACTONE-AMPULE INJ TOXTOML/200MG 50/009/74-5/C RIX D
137280  ALVESCO 160 INHALER INH SOL PSS 120X160RG 14/003/05-C  TKD D
137279 ALVESCO 160 INHALER INH SOL PSS 60X160RG 14/003/05-C  TKD D
127546 AMESOS 10 MG/5 MG TABLETY POR TBL NOB 30 58/238/09-C  GDB H
180433  AMESOS 10 MG/5 MG TABLETY POR TBL NOB 90 58/238/09-C  GDB H
108379 ARICEPT OROTAB 10 MG PORTBL DIS 98X10MG | 06/164/09-C  PFX cZ
108380  ARICEPT OROTAB 10 MG PORTBL DIS 120X10MG | 06/164/09-C_ PFX cZ
192323 ARICEPT OROTAB 10 MG PORTBL DIS 7X10MG Il 06/164/09-C  PFX cZ
192324  ARICEPT OROTAB 10 MG PORTBL DIS 28X10MG I 06/164/09-C  PFX cZ
192325  ARICEPT OROTAB 10 MG PORTBL DIS 30X10MG I 06/164/09-C  PFX cZ
192326 ARICEPT OROTAB 10 MG PORTBL DIS 56X10MG I 06/164/09-C  PFX cz
192327 ARICEPT OROTAB 10 MG PORTBL DIS 60X10MG I 06/164/09-C  PFX cZ
192328  ARICEPT OROTAB 10 MG PORTBL DIS 98X10MG I 06/164/09-C_ PFX (4
108378  ARICEPT OROTAB 10 MG PORTBL DIS 60X10MG | 06/164/09-C  PFX (4
108377 ARICEPT OROTAB 10 MG PORTBL DIS 56X10MG | 06/164/09-C  PFX cz
108376 ARICEPT OROTAB 10 MG PORTBL DIS 30X10MG | 06/164/09-C  PFX cZ
192329  ARICEPT OROTAB 10 MG PORTBL DIS 120X10MG I 06/164/09-C  PFX cZ
108374  ARICEPT OROTAB 10 MG PORTBL DIS 7X10MG | 06/164/09-C  PFX cZ
108375  ARICEPT OROTAB 10 MG PORTBL DIS 28X10MG | 06/164/09-C  PFX cZ
108367 ARICEPT OROTAB 5 MG PORTBL DIS 7X5MG | 06/163/09-C  PFX cZ
108369  ARICEPT OROTAB 5 MG PORTBL DIS 30X5MG | 06/163/09-C  PFX cZ
108370  ARICEPT OROTAB 5 MG PORTBL DIS 56X5MG | 06/163/09-C  PFX cZ
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108371 ARICEPT OROTAB 5 MG PORTBL DIS 60X5MG | 06/163/09-C  PFX cZ
108372  ARICEPT OROTAB 5 MG PORTBL DIS 98X5MG | 06/163/09-C  PFX cZ
108373 ARICEPT OROTAB 5 MG PORTBL DIS 120X5MG | 06/163/09-C  PFX cZ
192330 ARICEPT OROTAB 5 MG PORTBL DIS 7X5MG |l 06/163/09-C  PFX cZ
192331 ARICEPT OROTAB 5 MG PORTBL DIS 28X5MG I 06/163/09-C  PFX cZ
192332 ARICEPT OROTAB 5 MG PORTBL DIS 30X5MG I 06/163/09-C  PFX (4
192333 ARICEPT OROTAB 5 MG PORTBL DIS 56X5MG I 06/163/09-C  PFX Z
192334  ARICEPT OROTAB 5 MG PORTBL DIS 60X5MG I 06/163/09-C  PFX (4
192335  ARICEPT OROTAB 5 MG PORTBL DIS 98X5MG I 06/163/09-C  PFX z
192336 ARICEPT OROTAB 5 MG PORTBL DIS 120X5MGl I 06/163/09-C  PFX (4
108368  ARICEPT OROTAB 5 MG PORTBL DIS 28X5MG | 06/163/09-C  PFX (4
164867  AROFEK 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY  PORTBL FLM 30X2.5MG 44/698/08-C  AFP (4
11706 BISEPTOL 480 INF CNC SOL 10X5ML 42/002/89-S/C_WZP PL
128467 EQUETA 100 MG PORTBL FLM 100X100MG 68/027/09-C  VCP cz
128466 EQUETA 100 MG PORTBL FLM 90X100MG 68/027/09-C  VCP cz
128461  EQUETA 100 MG PORTBL FLM 10X100MG 68/027/09-C  VCP cz
128462  EQUETA 100 MG PORTBL FLM 20X100MG 68/027/09-C  VCP cz
128463 EQUETA 100 MG PORTBL FLM 30X100MG 68/027/09-C  VCP cZ
128464 EQUETA 100 MG PORTBL FLM 50X100MG 68/027/09-C  VCP cZ
128465 EQUETA 100 MG PORTBL FLM 60X100MG 68/027/09-C  VCP cZ
128476 EQUETA 200 MG PORTBL FLM 20X200MG 68/029/09-C  VCP cZ
128480 EQUETA 200 MG PORTBL FLM 90X200MG 68/029/09-C  VCP cZ
128481 EQUETA 200 MG PORTBL FLM 100X200MG 68/029/09-C  VCP cZ
128479  EQUETA 200 MG PORTBL FLM 60X200MG 68/029/09-C  VCP cZ
128478 EQUETA 200 MG PORTBL FLM 50X200MG 68/029/09-C  VCP cZ
128477 EQUETA 200 MG PORTBL FLM 30X200MG 68/029/09-C  VCP cZ
128475  EQUETA 200 MG PORTBL FLM 10X200MG 68/029/09-C  VCP (4
128459  EQUETA 25 MG PORTBL FLM 90X25MG 68/026/09-C  VCP (A4
128460 EQUETA 25 MG PORTBL FLM T00X25MG 68/026/09-C  VCP Z
128458 EQUETA 25 MG PORTBL FLM 60X25MG 68/026/09-C  VCP (4
128457 EQUETA 25 MG PORTBL FLM 50X25MG 68/026/09-C  VCP (4
128456 EQUETA 25 MG PORTBL FLM 30X25MG 68/026/09-C  VCP z
128455  EQUETA 25 MG PORTBL FLM 20X25MG 68/026/09-C  VCP (4
128454  EQUETA 25 MG PORTBL FLM T0X25MG 68/026/09-C  VCP (4
151312 ESCITALOPRAM TEVA 10 MG PORTBL FLM 14X10MG 30/166/09-C__ TPP cz
151313 ESCITALOPRAM TEVA 10 MG PORTBL FLM 20X10MG 30/166/09-C__ TPP cz
151314 ESCITALOPRAM TEVA 10 MG PORTBL FLM 28X10MG 30/166/09-C_ TPP cz
151315 ESCITALOPRAM TEVA 10 MG PORTBL FLM 30X10MG 30/166/09-C_ TPP cz
151316 ESCITALOPRAM TEVA 10 MG PORTBL FLM 49X10MG 30/166/09-C _ TPP cz
151317 ESCITALOPRAM TEVA 10 MG PORTBL FLM 50X10MG 30/166/09-C _ TPP cZ
151318 ESCITALOPRAM TEVA 10 MG PORTBL FLM 56X10MG 30/166/09-C  TPP cZ
151319  ESCITALOPRAM TEVA 10 MG PORTBL FLM 60X10MG 30/166/09-C  TPP cZ
151320 ESCITALOPRAM TEVA 10 MG PORTBL FLM 98X10MG 30/166/09-C  TPP cZ
151321 ESCITALOPRAM TEVA 10 MG PORTBL FLM 100X10MG 30/166/09-C  TPP cZ
151322 ESCITALOPRAM TEVA 10 MG PORTBL FLM 200X10MG 30/166/09-C  TPP cZ
151323 ESCITALOPRAM TEVA 10 MG PORTBL FLM 500X10MG 30/166/09-C  TPP cZ
151324  ESCITALOPRAM TEVA 10 MG PORTBL FLM 50X1X10MG 30/166/09-C  TPP cZ
151325  ESCITALOPRAM TEVA 10 MG PORTBL FLM 90X10MG 30/166/09-C_ TPP (V4
151326 ESCITALOPRAM TEVA 10 MG PORTBL FLM 49X1X10MG 30/166/09-C  TPP (V4
151327 ESCITALOPRAM TEVA 10 MG PORTBL FLM T00X1X10MG 30/166/09-C  TPP Z
151328 ESCITALOPRAM TEVA 10 MG PORTBL FLM 500X1X10MG 30/166/09-C_ TPP cZ
151311 ESCITALOPRAM TEVA 10 MG PORTBL FLM 7X10MG 30/166/09-C  TPP z
138494 EVERTAS 1,5 MG POR CPS DUR 30X1.5MG 06/195/09-C  ZNP z
138495 EVERTAS 3 MG POR CPS DUR 30X3MG 06/196/09-C  ZNP (4
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138496  EVERTAS 4,5 MG POR CPS DUR 30X4.5MG 06/197/09-C  ZNP cZ
138497 EVERTAS 6 MG POR CPS DUR 30X6MG 06/198/09-C  ZNP cZ
131831 GABAGAMMA 600 MG PORTBL FLM 50X600MG 21/225/09-C WGP D
131830 GABAGAMMA 600 MG PORTBL FLM 20X600MG 21/225/09-C WGP D
131833 GABAGAMMA 600 MG PORTBL FLM 200X600MG 21/225/09-C WGP D
131832 GABAGAMMA 600 MG PORTBL FLM 100X600MG 21/225/09-C WGP D
128823  GENSI 10 MG PORTBL FLM 98X10MG 31/693/08-C  GES Z
128822  GENSI 10 MG PORTBL FLM 28X10MG 31/693/08-C  GES (4
128821  GENSI 10 MG PORTBL FLM 14X10MG 31/693/08-C  GES z
128825  GENSI 20 MG PORTBL FLM 28X20MG 31/694/08-C  GES (4
128826 GENSI 20 MG PORTBL FLM 14X20MG 31/694/08-C  GES (4
128824  GENSI 20 MG PORTBL FLM 98X20MG 31/694/08-C  GES (4
128829  GENSI40 MG PORTBL FLM 98X40MG 31/695/08-C  GES cz
128828  GENSI40 MG PORTBL FLM 28X40MG 31/695/08-C  GES cz
128827 GENSI40 MG PORTBL FLM 14X40MG 31/695/08-C  GES cz
164251  HARMONET OBALENE TABLETY PORTBL OBD 3X21 17/058/99-C  PFX cz
164250 HARMONET OBALENE TABLETY PORTBL OBD 1X21 17/058/99-C  PFX cz
68649  HOTEMIN INJ SOL 5X1TML/20MG 29/111/99-C  EGB H
84648  HOTEMIN DRM CRM 1X50GM/0.5GM  29/014/99-C  EGB H
124137 IBUPROFEN 400 MG GALMED PORTBL FLM 30X400MG 29/699/08-C  GAU cZ
137120 MAGNESIUM 250 MG PHARMAVIT PORTBL EFF 20 39/214/94-C WAV cZ
66992  MIGRANERTON POR CPS DUR 20 33/146/94-C  DLR D
2772 MYCO-DECIDIN DRM SOL 1X25ML 26/251/73-C_ TCO cZ
200152  NASONEX NAS SPR SUS 2X140X50RG 69/088/99-C  MSD NL
192520  NASONEX NAS SPR SUS 60X50RG 69/088/99-C  MSD NL
192521 NASONEX NAS SPR SUS 140X50RG 69/088/99-C  MSD NL
192522  NASONEX NAS SPR SUS 3X140X50RG 69/088/99-C  MSD NL
50704  PAMIDRONATE MEDAC 3 MG/ML INF CNC SOL 10X30ML 44/079/06-C  MEH D
50703 PAMIDRONATE MEDAC 3 MG/ML INF CNC SOL 4X30ML 44/079/06-C  MEH D
50702  PAMIDRONATE MEDAC 3 MG/ML INF CNC SOL 1X30ML 44/079/06-C  MEH D
50701 PAMIDRONATE MEDAC 3 MG/ML INF CNC SOL 10X20ML 44/079/06-C_ MEH D
50700  PAMIDRONATE MEDAC 3 MG/ML INF CNC SOL 4X20ML 44/079/06-C  MEH D
50693  PAMIDRONATE MEDAC 3 MG/ML INF CNC SOL 1X5ML 44/079/06-C  MEH D
50698  PAMIDRONATE MEDAC 3 MG/ML INF CNC SOL 10X10ML 44/079/06-C_ MEH D
50697  PAMIDRONATE MEDAC 3 MG/ML INF CNC SOL 4X10ML 44/079/06-C  MEH D
50696  PAMIDRONATE MEDAC 3 MG/ML INF CNC SOL 1X10ML 44/079/06-C  MEH D
50695  PAMIDRONATE MEDAC 3 MG/ML INF CNC SOL 10X5ML 44/079/06-C  MEH D
50694  PAMIDRONATE MEDAC 3 MG/ML INF CNC SOL 4X5ML 44/079/06-C  MEH D
50699  PAMIDRONATE MEDAC 3 MG/ML INF CNC SOL 1X20ML 44/079/06-C  MEH D
138209  PERINDOPRIL ARGININE 10 MG/ PORTBL FLM 100 58/216/09-C  LQS F
INDAPAMIDE 2, 5 MG SERVIER
138208  PERINDOPRIL ARGININE 10 MG/ PORTBL FLM 90 58/216/09-C  LQS F
INDAPAMIDE 2, 5 MG SERVIER
138210  PERINDOPRIL ARGININE 10 MG/ PORTBL FLM 500 58/216/09-C  LQS F
INDAPAMIDE 2, 5 MG SERVIER
138201  PERINDOPRIL ARGININE 10 MG/ ,PORTBL FLM 14 58/216/09-C  LQS F
INDAPAMIDE 2, 5 MG SERVIER
138202  PERINDOPRIL ARGININE 10 MG/ PORTBL FLM 20 58/216/09-C  LQS F
INDAPAMIDE 2, 5 MG SERVIER
138203  PERINDOPRIL ARGININE 10 MG/ PORTBL FLM 28 58/216/09-C  LQS F
INDAPAMIDE 2, 5 MG SERVIER
138204  PERINDOPRIL ARGININE 10 MG/ PORTBL FLM 30 58/216/09-C  LQS F
INDAPAMIDE 2, 5 MG SERVIER
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138205 PERINDOPRIL ARGININE 10 MG/ PORTBL FLM 50 58/216/09-C  LQS F
INDAPAMIDE 2, 5 MG SERVIER

138206  PERINDOPRIL ARGININE 10 MG/ PORTBL FLM 56 58/216/09-C  LQS F
INDAPAMIDE 2, 5 MG SERVIER

138207  PERINDOPRIL ARGININE 10 MG/ PORTBL FLM 60 58/216/09-C  LQS F
INDAPAMIDE 2, 5 MG SERVIER

169898  PERINDOPRIL PMCS 4 MG POR TBL NOB 30X4MG 58/096/09-C  PMP cZ

169897  PERINDOPRIL PMCS 4 MG POR TBL NOB 100X4MG 58/096/09-C  PMP cZ

169896  PERINDOPRIL PMCS 4 MG POR TBL NOB 60X4MG 58/096/09-C  PMP cZ

169900  PERINDOPRIL PMCS 8 MG POR TBL NOB 100X8MG 58/097/09-C _ PMP (4

169899  PERINDOPRIL PMCS 8 MG POR TBL NOB 60X8MG 58/097/09-C  PMP (4

169901  PERINDOPRIL PMCS 8 MG POR TBL NOB 30X8MG 58/097/09-C  PMP z

162008  PRESTARIUM NEO COMBI 10 MG/2,5 MG~ PORTBL FLM 30 58/215/09-C  LQS F

162009 PRESTARIUM NEO COMBI 10 MG/2,5 MG PORTBL FLM 50 58/215/09-C  LQS F

162010 PRESTARIUM NEO COMBI 10 MG/2,5 MG PORTBL FLM 56 58/215/09-C  LQS F

162011 PRESTARIUM NEO COMBI 10 MG/2,5 MG PORTBL FLM 60 58/215/09-C  LQS F

162005 PRESTARIUM NEO COMBI 10 MG/2,5 MG~ PORTBL FLM 14 58/215/09-C  LQS F

162013 PRESTARIUM NEO COMBI 10 MG/2,5 MG~ PORTBL FLM 100 58/215/09-C  LQS F

162014 PRESTARIUM NEO COMBI 10 MG/2,5 MG PORTBL FLM 500 58/215/09-C  LQS F

162007 PRESTARIUM NEO COMBI 10 MG/2,5 MG~ PORTBL FLM 28 58/215/09-C  LQS F

162006 PRESTARIUM NEO COMBI 10 MG/2,5 MG PORTBL FLM 20 58/215/09-C  LQS F

162012 PRESTARIUM NEO COMBI 10 MG/2,5 MG~ PORTBL FLM 90 58/215/09-C  LQS F

16175 PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, INJ SOL T0XT10ML 48/177/04-C  BZB D
INJEKCNI ROZTOK

16174 PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, INJ SOL 5X10ML 48/177/04-C  BZB D
INJEKCNI ROZTOK

16173 PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, INJ SOL 1X10ML 48/177/04-C  BZB D
INJEKCNI ROZTOK

16172 PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, INJ SOL 1X7.5ML 48/177/04-C  BZB D
INJEKCNI ROZTOK

16171 PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, INJ SOL 5X7.5ML 48/177/04-C  BZB D
INJEKCNI ROZTOK

16170 PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, INJ SOL 10X7.5ML 48/177/04-C  BZB D
INJEKCNI ROZTOK

16169  PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, INJ SOL T0X5ML 48/177/04-C  BZB D
INJEKCNI ROZTOK

16168  PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, INJ SOL 5X5ML 48/177/04-C  BZB D
INJEKCNI ROZTOK

16167  PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, INJ SOL 1TX5ML 48/177/04-C  BZB D
INJEKCNI ROZTOK

16177 PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, INJEKCNI INJ SOL 5X10ML PS 48/178/04-C  BZB D
ROZTOK V PREDPLNENE STRIKACCE

16178 PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, INJEKCNI INJ SOL 1X10ML PS 48/178/04-C  BZB D
ROZTOK V PREDPLNENE STRIKACCE

16179 PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, INJEKCNI INJ SOL 1X7.5ML PS 48/178/04-C  BZB D
ROZTOK V PREDPLNENE STRIKACCE

16180  PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, INJEKCNI INJ SOL 5X7.5ML PS 48/178/04-C  BZB D
ROZTOK V PREDPLNENE STRIKACCE

16176 PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, INJEKCNI INJ SOL T0X10ML PS 48/178/04-C  BZB D
ROZTOK V PREDPLNENE STRIKACCE

16182 PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, INJEKCNI INJ SOL T0X5ML PS 48/178/04-C  BZB D
ROZTOK V PREDPLNENE STRIKACCE

16183 PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, INJEKCNI INJ SOL 5X5ML PS 48/178/04-C  BZB D
ROZTOK V PREDPLNENE STRIKACCE
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16184 PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, INJEKCNI INJ SOL TX5ML PS 48/178/04-C  BZB D
ROZTOK V PREDPLNENE STRIKACCE
16181 PRIMOVIST 0,25 MMOL/ML, INJEKCNI INJ SOL 10X7.5ML PS 48/178/04-C  BZB D
ROZTOK V PREDPLNENE STRIKACCE
10734 PROSTIN 15 M INJ. INJ SOL 1XTML/250RG 81/144/94-C _ PFX cZ
129368  QUETIAPIN ACTAVIS 200 MG PORTBL FLM 90X200MG 68/186/09-C  ACK IS
129367 QUETIAPIN ACTAVIS 200 MG PORTBL FLM 60X200MG 68/186/09-C  ACK IS
129366 QUETIAPIN ACTAVIS 200 MG PORTBL FLM 50X200MG 68/186/09-C  ACK IS
129365 QUETIAPIN ACTAVIS 200 MG PORTBL FLM 30X200MG 68/186/09-C  ACK IS
129364  QUETIAPIN ACTAVIS 200 MG PORTBL FLM 20X200MG 68/186/09-C  ACK IS
129363 QUETIAPIN ACTAVIS 200 MG PORTBL FLM 10X200MG 68/186/09-C  ACK IS
129369  QUETIAPIN ACTAVIS 200 MG PORTBL FLM 100X200MG 68/186/09-C  ACK IS
129381 QUETIAPIN ACTAVIS 200 MG POR TBL FLM 250X200MG 68/186/09-C  ACK IS
129272 QUETIAPIN ACTAVIS 200 MG PORTBL FLM 6X200MG | 68/186/09-C  ACK IS
129361 QUETIAPIN ACTAVIS 200 MG PORTBL FLM 100X200MG 68/186/09-C  ACK IS
129360  QUETIAPIN ACTAVIS 200 MG PORTBL FLM 90X200MG 68/186/09-C  ACK IS
129359  QUETIAPIN ACTAVIS 200 MG PORTBL FLM 60X200MG 68/186/09-C  ACK IS
129358  QUETIAPIN ACTAVIS 200 MG PORTBL FLM 50X200MG 68/186/09-C  ACK IS
129357 QUETIAPIN ACTAVIS 200 MG PORTBL FLM 30X200MG 68/186/09-C  ACK IS
129362 QUETIAPIN ACTAVIS 200 MG PORTBL FLM 6X200MG 68/186/09-C  ACK IS
129355 QUETIAPIN ACTAVIS 200 MG PORTBL FLM 10X200MG 68/186/09-C  ACK IS
129356 QUETIAPIN ACTAVIS 200 MG PORTBL FLM 20X200MG 68/186/09-C  ACK IS
130489  SCLEFIC 50 MG PORTBL FLM 28X50MG 06/224/09-C  ACK IS
130490  SCLEFIC 50 MG PORTBL FLM 30X50MG 06/224/09-C  ACK IS
130491 SCLEFIC 50 MG PORTBL FLM 56X50MG 06/224/09-C  ACK IS
130492 SCLEFIC 50 MG PORTBL FLM 60X50MG 06/224/09-C  ACK IS
130493 SCLEFIC 50 MG PORTBL FLM 28X50MG 06/224/09-C  ACK IS
130494  SCLEFIC 50 MG PORTBL FLM 30X50MG 06/224/09-C  ACK IS
130496 SCLEFIC 50 MG PORTBL FLM 60X50MG 06/224/09-C  ACK IS
130495  SCLEFIC 50 MG PORTBL FLM 56X50MG 06/224/09-C  ACK IS
146915 SOLU-MEDROL INJ PSO LOQF 1GM+16ML 56/045/75-5/C_PXA GR
146916 SOLU-MEDROL INJ PSO LQF 500MG+8ML 56/045/75-5/C_PXA GR
6264 SUMETROLIM POR TBL NOB 20X480MG 42/006/74-S/C_EGB H
120406 THIOPENTAL VUAB INJ. PLV. SOL. 0,5 G INJ PLV SOL 1X0.5GM 05/167/09-C__ VUR z
120407 THIOPENTAL VUAB INJ. PLV.SOL. 1,0 G INJ PLV SOL 1X1GM 05/168/09-C  VUR (4
93469  URCYSTON PLANTA POR SPC 20X1.5GMSAC 94/133/89-C__ LRO (4
134557 [1231] JODID SODNY RADIOMEDIC POR SOL 1X400MB EXP:H 88/217/09-C  RMH (4
134556 [1231] JODID SODNY RADIOMEDIC POR SOL 1X200MB EXP:H 88/217/09-C  RMH cz
134555 [1231] JODID SODNY RADIOMEDIC POR SOL 1X120MB EXP:H 88/217/09-C  RMH cz
134553 [1231] JODID SODNY RADIOMEDIC POR SOL 1X80MB EXP:H 88/217/09-C  RMH cz
134552 [1231] JODID SODNY RADIOMEDIC POR SOL 1X60MB EXP:H 88/217/09-C  RMH cz
134551 [1231] JODID SODNY RADIOMEDIC POR SOL 1X40MB EXP:H 88/217/09-C  RMH cZ
134558  [1231] JODID SODNY RADIOMEDIC POR SOL 1X600MB EXP:H 88/217/09-C  RMH cZ
134559 [1231] JODID SODNY RADIOMEDIC POR SOL 1X800MB EXP:H 88/217/09-C  RMH cZ
134550 [1231] JODID SODNY RADIOMEDIC POR SOL 1X20MB EXP:H 88/217/09-C  RMH cZ
134554 [1231] JODID SODNY RADIOMEDIC POR SOL 1X100MB EXP:H 88/217/09-C  RMH cZ
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Seznam lécivych pripravki a potravin pro zvlastni lékaiské
Ucely bez stanovené uhrady, u nichz maze zadatel uplatnit
maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti

Stav k31.3.2013

| K6d SUKL | Nazev pipravku  Spisové znatka __|MCvKe |

0027964 APIDRA 100 JEDNOTEK/ML SUKLS243999/2011 1666,00
0167615 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 17654,14
0168083 ARZERRA 1000 MG SUKLS4691/2012 50188,54
0185079 BENLYSTA 120 MG SUKLS85026/2012 3562,90
0185080 BENLYSTA 400 MG SUKLS85026/2012 11992,76
0165682 CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML SUKLS231865/2011 325,60
0165686 CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML SUKLS231865/2011 650,00
0165690 CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML SUKLS231865/2011 1260,00
0167508 DUOPLAVIN 75 MG/100 MG SUKLS110266/2010 1055,89
0165476 DYSPORT 300 SPEYWOOD JEDNOTEK SUKLS174781/2012 4008,90
0168377 FAMPYRA 10 MG SUKLS206982/2011 5067,37
0168378 FAMPYRA 10 MG SUKLS206982/2011 9984,76
0165751 GELASPAN 4 % SUKLS166896/2011 3240,00
0179310 LEVACT 2,5 MG/ML SUKLS192379/2011 33341,58
0179308 LEVACT 2,5 MG/ML SUKLS192379/2011 3377587
0033775 NUTRICOMP STANDARD NEUTRAL SUKLS229852/2012 124,50
0033633 NUTRILON 2 ALLERGY CARE SUKLS96026/2009 247,00
0157966 ORLISTAT SANDOZ 120 MG SUKLS149978/2012 1381,87
0033734 PEPTAMEN NEUTRALN/ SUKLS97997/2012 180,00
0033735 PEPTAMEN NEUTRALN/ SUKLS97997/2012 2160,00
0033777 PKU EXPRESS 15 LEMON SUKLS230386/2012 8472,00
0033776 PKU EXPRESS 15 NEUTRAL SUKLS230386/2012 8472,00
0033778 PKU EXPRESS 15 ORANGE SUKLS230386/2012 8472,00
0033779 PKU EXPRESS 15 TROPICAL SUKLS230386/2012 8472,00
0033772 PKU LOPHEX LQ STAVNATE PLODY SUKLS219660/2012 16292,25
0033773 PKU LOPHEX LQ STAVNATY POMERANC SUKLS219660/2012 16292,25
0149255 RENVELA 2,4 GM SUKLS221353/2012 6071,84
0033554 RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0033553 RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0033552 RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0134668 TETMODIS SUKLS35266/2011 3587,96
0166453 TEVABONE 70MG TABLETY A 1 MIKROGRAM MEKKE TOBOLKY  SUKLS161710/2012 129747
0168076 TEYSUNO 15 MG/4,35MG/11,8 MG SUKLS113123/2012 9060,00
0168078 TEYSUNO 20 MG/5,8MG/15,8 MG SUKLS113123/2012 7940,00
0171875 TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML SUKLS65579/2012 2094,65
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0171876 TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML SUKLS65579/2012 10473,20
0171877 TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML SUKLS65579/2012 2094,65
0171878 TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML SUKLS65579/2012 10473,20
0168456 VOTUBIA 2,5 MG/5 MG SUKLS71013/2012 37000,00
0168458 VOTUBIA 2,5 MG/5 MG SUKLS71013/2012 67500,00
0168122 XIAPEX SUKLS20077/2012 19518,43
0185102 YERVOY 5 MG/ML SUKLS261987/2011 424000,00
0185101 YERVOY 5 MG/ML SUKLS261987/2011 106000,00
0017928 ZALDIAR SUKLS45066/2011 346,07
0017929 ZALDIAR SUKLS45066/2011 360,72
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Informace o registrovanych

écivech

Zrusené registrace v obdobi: od 1. 2. 2013 do 28. 2. 2013
s ohledem na nabyti pravni moci

ABAPTERIN 2 mg TABLETY 58/710/11-C
D:  POL-NIL S.A., VARSAVA, Polsko

B: PORTBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0161946

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 2. 2013).

ABAPTERIN 4 mg TABLETY 58/711/11-C
D:  POL-NIL S.A, VARSAVA, Polsko

B:  PORTBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0161947

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 2. 2013).

ABAPTERIN 8 mg TABLETY 58/712/11-C
D:  POL-NIL S.A., VARSAVA, Polsko

B: PORTBL NOB 30X8MG BLI kdd SUKL: 0161948

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 2. 2013).

ACCOLATE 20 14/682/96-C
D:  ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0012329
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0012330
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8. 2. 2013).

APO-RISEDRONAT 35 mg 87/841/10-C
D: APOTEX EUROPE B.V, LEIDEN, Nizozemsko
B:  PORTBL FLM 4X35MG BLI kéd SUKL: 0159663
PORTBL FLM 12X35MG BLI kdd SUKL: 0159664
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 2. 2013).

ESOMEPRAZOL +PHARMA 20 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/573/11-C
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B:  PORTBL ENT 7X20MG BLI kod SUKL: 0166481

PORTBL ENT 10X20MG BLI kéd SUKL: 0166482

PORTBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0166483

POR TBL ENT 20X20MG BLI kdd SUKL: 0166484

POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0166485

POR TBL ENT 30X20MG BLI kdd SUKL: 0166486

POR TBL ENT 50X20MG BLI kéd SUKL: 0166487

POR TBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0166488
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POR TBL ENT 60X20MG BLI kéd SUKL: 0166489
POR TBL ENT 90X20MG BLI kod SUKL: 0166490
POR TBL ENT 100X20MG BLI kéd SUKL: 0166491
POR TBL ENT 7X20MG TBC kod SUKL: 0166492
POR TBL ENT 10X20MG TBC kod SUKL: 0166493
POR TBL ENT 14X20MG TBC kod SUKL: 0166494
POR TBL ENT 20X20MG TBC kod SUKL: 0166495
POR TBL ENT 28X20MG TBC kod SUKL: 0166496
POR TBL ENT 30X20MG TBC kod SUKL: 0166497
POR TBL ENT 50X20MG TBC kod SUKL: 0166498
POR TBL ENT 56X20MG TBC kod SUKL: 0166499
POR TBL ENT 60X20MG TBC kod SUKL: 0166500
POR TBL ENT 90X20MG TBC kod SUKL: 0166501
POR TBL ENT 100X20MG TBC kod SUKL: 0166502
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 2. 2013).

ESOMEPRAZOL +PHARMA 40 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/574/11-C
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B:  PORTBL ENT 7X40MG BLI kod SUKL: 0166503
POR TBL ENT 10X40MG BLI kod SUKL: 0166504
POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0166505
POR TBL ENT 20X40MG BLI kdd SUKL: 0166506
POR TBL ENT 28X40MG BLI kéd SUKL: 0166507
PORTBL ENT 30X40MG BLI kod SUKL: 0166508
PORTBL ENT 50X40MG BLI kdd SUKL: 0166509
POR TBL ENT 56X40MG BLI kdd SUKL: 0166510
POR TBL ENT 60X40MG BLI kod SUKL: 0166511
POR TBL ENT 90X40MG BLI kéd SUKL: 0166512
POR TBL ENT 100X40MG BLI kéd SUKL: 0166513
POR TBL ENT 7X40MG TBC kod SUKL: 0166514
POR TBL ENT 10X40MG TBC kod SUKL: 0166515
POR TBL ENT 14X40MG TBC kod SUKL: 0166516
POR TBL ENT 20X40MG TBC kod SUKL: 0166517
POR TBL ENT 28X40MG TBC kod SUKL: 0166518
PORTBL ENT 30X40MG TBC kéd SUKL: 0166519
PORTBL ENT 50X40MG TBC kod SUKL: 0166520
POR TBL ENT 56X40MG TBC kod SUKL: 0166521
POR TBL ENT 60X40MG TBC kod SUKL: 0166522
PORTBL ENT 90X40MG TBC kod SUKL: 0166523
POR TBL ENT 100X40MG TBC kod SUKL: 0166524
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 2. 2013).

LAMISIL DERMGEL 26/800/99-C
D:  NOVARTIS S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  DRM GEL 1X30GM 1% TUB kod SUKL: 0015508
DRM GEL 1X15GM 1% TUB kéd SUKL: 0015509
DRM GEL 1X5GM 1% TUB kod SUKL: 0015510
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (1. 2. 2013).
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LAMISIL PRASKOVY SPREJ 10 mg/G

D:  NOVARTIS S.R.O, PRAHA, Ceska republika

B:  DRM SPR PLV 1X15GM/150MG PSS kéd SUKL: 0182036

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (9. 2. 2013).

26/241/12-C

LAMISIL TLAKOVY SPREJ 10 mg/G
D:  NOVARTIS S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  DRM SPR SOL 1X15ML SPN kod SUKL: 0166273
DRM SPR SOL 1X30ML SPN kod SUKL: 0166274
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 2. 2013).

26/572/11-C

MENOPACE

D:  VITABIOTICS LTD., LONDYN, Velk4 Britanie

B:  POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0107720

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 2. 2013).

86/571/00-C

MONTULIND 10 mg

D: SIGILLATA LTD., LONDON, Velkd Britanie

B: PORTBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0147007
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0147008
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0147009
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0147010
POR TBL FLM 60X 10MG BLI kod SUKL: 0147011
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0147012
POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0147013
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0147014
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0147015

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 2. 2013).

14/1004/10-C

MYOGIT 25
D: DR.R. PFLEGER CHEMISCHE FABRIK GMBH, BAMBERG, Némecko
B:  PORTBL ENT 20X25MG BLI kod SUKL: 0059134
PORTBL ENT 50X25MG BLI kdd SUKL: 0059135
PORTBL ENT 100X25MG BLI kéd SUKL: 0059136
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 2. 2013).

29/218/00-C

POLVERTIC 16 mg
D:  MEDANA PHARMA S.A.,, SIERADZ, Polsko

B:  PORTBL NOB 20X16MG BLI kéd SUKL: 0121 143
POR TBL NOB 30X16MG BLI kod SUKL: 012114
POR TBL NOB 42X16MG BLI kod SUKL: 012114
POR TBL NOB 50X16MG BLI kod SUKL: 0121 146
POR TBL NOB 60X16MG BLI kod SUKL: 012114

1

POR TBL NOB 84X16MG BLI kod SUKL: 0121 48
POR TBL NOB 100X16MG BLI kdd SUKL: 0121149
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (6. 2. 2013).

83/595/07-C

POLVERTIC 24 mg, TABLETY
D:  MEDANA PHARMA S.A,, SIERADZ, Polsko
B:  PORTBL NOB 20X24MG BLI kéd SUKL: 0119172

83/011/08-C
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POR TBL NOB 30X24MG BLI kod SUKL: 01191 73
POR TBL NOB 40X24MG BLI kod SUKL: 011917
POR TBL NOB 50X24MG BLI kod SUKL: 011917
POR TBL NOB 60X24MG BLI kod SUKL: 01191 76
POR TBL NOB 100X24MG BLI kod SUKL: 0119177
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (6. 2. 2013).

POLVERTIC 8 mg
D:  MEDANA PHARMA S.A.,, SIERADZ, Polsko
B:  PORTBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0121131
POR TBL NOB 50X8MG BLI kod SUKL: 0121132
POR TBL NOB 100X8MG BLI kod SUKL: 0121133
POR TBL NOB 120X8MG BLI kod SUKL: 0121134
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 2. 2013).

83/594/07-C

SAROVEX 75 mg
D:  TABUKPOLAND SP.Z.0.0,, WARSZAWA, Polsko
B: PORTBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0148682
POR TBL FLM 60X75MG BLI kod SUKL: 0148684
POR TBL FLM 90X75MG BLI kdd SUKL: 0148686
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 2. 2013).

16/409/10-C

TINGREKS 75 mg

D: AS GRINDEKS, RIGA, Lotyssko

B:  PORTBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0143541

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 2. 2013).

16/327/11-C

UNGUENTUM ACIDI BORICI 3% HBF
D:  HERBACOS RECORDATI S.R.0., PARDUBICE, Ceska republika
B:  DRM UNG 1X30GM (TUBA) TUB kdd SUKL: 0065995
DRM UNG 1X100GM (DOZA) TUB kod SUKL: 0065996
DRM UNG 1X500GM (DOZA) BOX kéd SUKL: 0065997
DRM UNG 1X1000GM (DOZA) BOX kéd SUKL: 0065998
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 2. 2013).

46/470/00-C

ZIPRASIDONE NORDIC 20 mg
D:  NORDIC PHARMA B.V., BAARN, Nizozemsko
B:  POR CPS DUR 14X20MG BLI kod SUKL: 0166240
POR CPS DUR 30X20MG BLI kéd SUKL: 0166241
POR CPS DUR 56X20MG BLI kéd SUKL: 0166242
POR CPS DUR 60X20MG BLI kéd SUKL: 0166243
POR CPS DUR 100X20MG BLI kod SUKL: 0166244
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (2. 2. 2013).

68/815/11-C

ZIPRASIDONE NORDIC 40 mg

D:  NORDIC PHARMA B.V,, BAARN, Nizozemsko

B:  POR CPS DUR 14X40MG BLI kéd SUKL: 0166245
POR CPS DUR 30X40MG BLI kod SUKL: 0166246
POR CPS DUR 56X40MG BLI kod SUKL: 0166247
POR CPS DUR 60X40MG BLI kod SUKL: 0166248

68/816/11-C
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/R:

POR CPS DUR 100X40MG BLI kod SUKL: 0166249

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 2. 2013).

ZIPRASIDONE NORDIC 60 mg

D:
B:

/ZR:

NORDIC PHARMA B.V., BAARN, Nizozemsko

POR CPS DUR 30X60MG BLI kod SUKL: 0166250
POR CPS DUR 56X60MG BLI kod SUKL: 0166251
POR CPS DUR 60X60MG BLI kod SUKL: 0166252
POR CPS DUR 100X60MG BLI kod SUKL: 0166253

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (2. 2. 2013).

68/817/11-C

ZIPRASIDONE NORDIC 80 mg

D:
B:

ZR:

NORDIC PHARMA B.V., BAARN, Nizozemsko

POR CPS DUR 30X80MG BLI kod SUKL: 0166254
POR CPS DUR 56X80MG BLI kod SUKL: 0166255
POR CPS DUR 60X80MG BLI kod SUKL: 0166256
POR CPS DUR 100X80MG BLI kod SUKL: 0166257

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 2. 2013).

68/818/11-C

Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2013

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

Nové pripravky registrované centralizovanou procedurou
viozené do databaze SUKL v roce 2013

Prehled novych ptipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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