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Dulezitd sdéleni

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

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné |écivé pfipravky, IéCivé a pomocné latky

Nazev LP Vyrobce Sarze/ Opatieni
nebo drzitel | <c.atestu Drzitele
rozhodnuti rozhodnuti
o registraci o registraci
500093  TREDAPTIVE 1000 Merck Sharp H006853 Pozastaveni Prehodnocenti
MG/20 MG, POR TBL &Dohme Ltd, H008473 distribuce, poméru pifnosd
RET, 56x1000 MG/20 MG Hoddesdon, ~ H011060 vydeje arizik.
Hertfordshire, ~ H011680 a lécebného
Velkd Britanie  H015937 pouziti
0149201  TREDAPTIVE 1000 Merck Sharp G007189 Pozastaven( Pfehodnoceni
MG/20 MG, PORTBL RET, & Dohme Ltd,, H006852 distribuce, vydeje  poméru piinost
196x1000 MG/ 20MG Hoddesdon, HO11695 a lécebného a rizik.
Hertfordshire, H015610 pouzitf
Velkd Britanie
500093  TREDAPTIVE 1000 MG/20 ~ Merck Sharp vdechny 3arze  Stazeni Pfehodnocent I
MG, PORTBL RET, 56x1000 & Dohme Ltd., z Urovné pomeéru prinost
MG/20 MG Hoddesdon, zdravotnickych  arizik.

Hertfordshire,

zafizeni
Velka Britanie
500097  TREDAPTIVE 1000 Merck Sharp vdechny 3arze  Stazeni Pfehodnocenti I
MG/20 MG, PORTBL RET, & Dohme Ltd.,, 7 Jrovné pomeru prinost
196x1000 MG/20 MG Hoddesdon, zdravotnickych  arizik.
Hertfordshire, sailzen(
Velka Britanie
0149201  TREDAPTIVE 1000 Merck Sharp viechny 3arze  Stazeni Pfehodnocenti I
MG/20MG, POR TBL RET, & Dohme Ltd., 7 Urovné pomeru pfinos
196x1000 MG/20 MG Hoddesdon, zdravotnickych  arizik.
Hertfordshire, zafizen(
Velka Britanie
58494 SINGULAIR 4 MINI, POR  Merck Sharp H006102 Stazeni Chybéjici ceska Il
TBL MND, 28 TBL &Dohme z Grovné informace.
B.V, Haarlem, zdravotnickych
Nizozemsko Zatizeni
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113096 AZALIA 75 Gedeon Richter T21147C Stazeni /meéna Il

MIKROGRAMU Plc, Budapest, z Grovné v registraci
POTAHOVANE TABLETY,  Madarsko zdravotnickych t}'/lfi'ajl'(:[ se
PORTBL FLM, 2875 zafizent snizeni doby
MCG pouzitelnosti
pfipravku
ze2letna
rok a zmeny
podminek
uchovavani.
113097 AZALIA 75 Gedeon Richter T21148A Stazeniz Urovné  Zména v registraci |l
MIKROGRAMU Plc, Budapett, zdravotnickych  tykajici se
POTAHOVANE TABLETY,  Madarsko zafizeni snizeni doby
PORTBL FLLM, 3x28x75 D?UZItemOﬁI
MCG pfipravku ze 2 let
na 1 rok a zmény
podminek
uchovavani.

Vysveétlivky: Klasifikace pfipadd stahovdni SarZi kvili zdvaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/
GMP/3351/03/Rev 1/corr takto: Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpUsobit zdvazné ohroZeni
zdravi. Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu Iécby, 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 requlacnim dradem), ale nespadaji do tridy | a Il

OSTATNIi SDELENI SUKL

Evropska Iékova agentura (EMA) prehodnotila pouzivani pipravk obsahujicich kombinaci niacin/laropiprant (v CR
byl na trhu pfipravek Tredaptive), v souvislosti s pochybnosti o jejich U¢innosti na zakladé novych informaci z rozsahlé
dlouhodobé studie HPS2-THRIVE. Predbézné vysledky této studie prokazaly, Ze pfidani téchto pfipravkd k lécbé
statiny nepfineslo dalsi vyznamny klinicky pfinos, nedoslo ke snizenf rizika zavaznych cévnich pfihod ve srovnani
s |é¢bou statiny samotnymi. Studie navic prokdzala u pacientl lécenych témito pfipravky zvyseny vyskyt zavaznych
nezadoucich ucinkd. Vybor pro humanni lécivé pfipravky (CHMP) pfehodnoceni uzavrel s ndzorem, Ze pomér pfinosu
a rizik je negativni a doporucil pozastaveni registrace téchto lécivych pipravkl ve viech statech EU. DrZitel rozhodnutf
o registraci, spolec¢nost Merck Sharp & Dohme Ltd., pfistoupil na zakladé tohoto doporuceni EMA ke stazeni viech Sarzi
pfipravku Tredaptive z ¢eského trhu, z Urovné zdravotnickych zafizenf.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= 7 dlvodu zavady v jakosti (zvyseny obsah Ucinnych latek) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration
stahuje IécCivy pfipravek Hydrocodone bitartrate and acetaminophen tablets, USP 10 mg/500 mg, vice
$arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

w7 dlvodu zévady v jakosti (vyskyt ¢astic) se na zakladé sdéleni Food and Drug Administration stahuje 1écivy
pripravek Isovue 300 a Isovue 370 PFS, vice 3arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR
ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

2. Sdéleni italského inspektoratu

Z dtvodu zavady v jakosti (nesoulad s SVP) se na zékladé italské regulacni autority stahuje 1éCivy pfipravek Dardum
ampoules, solution for injection, vice 3arzi. LéCivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani
v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni britského inspektoratu
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Britskd regulacniautorita provedla inspekci u vyrobce IéCivé latky Dextromethorphanum, spole¢nosti KONDUSKAR
LABORATORIES PVT. LTD., Plot T-47, Kagal Hatkanangale Five Star M.I.D.C., Talandage (Village), Kagal
(Tal.), IN - 416 236 Kolhapur, Maharashtra, India. Byla zjisténa moZna kontaminace uvedené lécivé latky. Tento
vyrobce nenf soucastf vyrobniho fetézce lé¢ivych piipravk{ registrovanych v CR.

2, Sdéleni irského inspektoratu

Irska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce |éCivych latek, spole¢nost Chongqing Imperial Bio-chem. Co.,
Ltd., 19-7 CITIC Bank Building, 5 Yanghe Sancun, Jiangbei District, Chongqing, 400020, China, kterd vyrabi
lé¢ivou latku: Heparin Sodium Crude (en). Byla zjisténa neshoda se zasadami SVP, kterd nema dopad na lécivé
pripravky v obéhu v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku | Charakter pripravku Vydavajici autorita

REMICADE 100 MG padélek Iécivého ORMKA84801, IMB Irsko padélky zachyceny na trhu
pripravku 1RMKA86602, v Kolumbii
ORMKA84201

2, Sdéleni regula¢nich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravki

Nazev pripravku | Charakter pripravku Vydavajici autorita

Slimdia revolution  potravinovy doplnék obsahujici vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
nedeklarovanou lécivou latku

Mojo Nights potravinovy doplnék obsahujici n  vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
edeklarovanou lécivou latku
Mojo Nights for ~ potravinovy doplnék vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Her obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku
Libigrow potravinovy doplnék vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku
Libigrow potravinovy doplnék vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
XXXtreme obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku
Blue Diamond potravinovy doplnék vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
obsahujici nedeklarovanou
léc¢ivou latku
Blue Diamond potravinovy doplnék vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Platinum obsahujici nedeklarovanou
lécCivou latku
Casanova potravinovy doplnék viechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
obsahujici nedeklarovanou
leécivou latku
WOW caplets potravinovy doplnék vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku
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Pokyny SUKL

Piehled pokynii platnych k 1. 2. 2013

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

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

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

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

verze 1 reklamy

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

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

verze3 o lécivo, pfipadné Iécivy pfipravek verze 2
podléhajici registraci

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

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

verze 2 verze 1

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

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

verze 2 |écivych pripravkd verze 1

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

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

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

s poskytovanim informaci a ndhrady za
ostatni ukony

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

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

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

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

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

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pripravku

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

verze |

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

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

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

verze |

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

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

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

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

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

verze |

Volume  Volume 9 of The Rules Governing

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

*\erze 1 je uverejnéna pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

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

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

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

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

ohlaseni klinického hodnocent

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

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

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

KLH-20  Z&dost o povoleni/ohlasent klinického Ano  * 1.1.2013  KLH-20 -
verze 5  hodnoceni verze 4
KLH-21  Hlaseni nezaddoucich ucinkl humannich Ano * 15.3.2009 KLH-21 -
verze 4 |écivych pripravkd v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Viydavanf certifikatd spravné klinické praxe  Ne * 1.7.2009 - -
KLH- Z&dost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -
EK-01 k provedenit klinického hodnocenf v Ceské

republice — pozadavky na predkladanou

dokumentaci

* Pokyn je uvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léciv

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Zadost o povoleni/zménu v povoleni 1.2009 DIS-8
verze1 k distribuci léCivych pfipravkd

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

lécivych pfipravkd vydaného jinym

¢lenskym statem EU

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

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

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

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

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

verze 1 apfepraveé léciv

s, SU KL Véstnik SUKL 2/2013
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1

<
=2
i
)

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
léc¢ivych pfipravkd a pokyny pro
poskytovani blizsich udaji o vyrobé
Z&dost o povolenf k ¢innosti kontrolni
laboratore, zmény v povoleni k ¢innosti
kontrolnf laboratorfe a pokyny pro
poskytovani blizsich idaj o ¢innosti
Zadost o povoleni/zménu v povoleni

k vyrobeé transfuznich pripravkd a surovin
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
Vydavani certifikdtl SVP pro vyrobu
|éCivych pfipravkd

Viydavani certifikatd spravné vyrobni praxe
pro vyrobce lécivych latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni
sterilizace a odhad populace
mikroorganism

Procesy sterilizace teplem

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

Cisté prostory

Povolenf ¢innosti souvisejicich se
zajisténim lidskych tkani a bunék urc¢enych
k pouziti

u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

10/2008

6/2001

1/2005

7/2005

*

10/2008

*

1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

1.9.2008

1.9.2008

22.1.2010

1.2010

6.10.2008

1.12. 2011

1.1.2005

1.8.2005
1.9.2008

1.3.2009
1.6.2010

VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1

VYR-27
verze 1

VYR-28
verze 1

VYR-29
verze 1

VYR-30
verze 1

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

Pokyny platné pro laboratoie

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

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

podminek SLP
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

Angl. Platnost Dopliiuje
verze od

Doporucené doby pouzitelnosti Iécivych Ne 1.10.2009 LEK-5

verze 2 pripravkd pripravenych v [ékarné verze 1

LEK-9 Zachazeni s [éCivymi pfipravky ve Ne 6/2008 1.6.2008 LEK-9 =

verze 1 zdravotnickych zafizenich

LEK-12  Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych ~ Ne 12/2008 5.12.2008 - -
pripravkd v Iékarnach

LEK-13  Hlaseni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne * 1.12.2011 LEK-13 =

verze 4 verze 3

LEK-14  Kyslikové koncentratory pro pouZzitf Ne * 6.5.2009 LEK-14 =

verze 1 srozvody medicinalnich plynd

LEK-15  Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody Ne * 1.7.2010 - =
medicinalnich plynd

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

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

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiredkii

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

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

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

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

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

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Angl. Platnost Dopliiuje
verze od

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

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Technické dokumentace

Angl. | Platnostod Dopliuje
verze
LEK-1

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

verze 3 lécivych pripravkd verze 2

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

ERP-003 Pristup zdravotnich pojistoven Ne 1.12.2011 - -

k dokladtim elektronickych predpist
a vydejl na predpisy

s, SU KL Véstnik SUKL 2/2013
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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

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravkia vilednu 2013

Alopatickeé pripravky | Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.).) 192 Pocet oznameni (C.).) 0
Pocet pouzitych pfipravk{ 43 Pocet pouzitych pfipravk{ 0
Pocet pacientt 327 Pocet pacientt 0
Pocet indikacf 87 Pocet indikacf 0
Pocet pracovist 62 Pocet pracovist 0

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

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

a referencnim pripravkem (R)

STILNOX 10 por.tbl. 10a20tbl. 57/887/92-C/  Topara s.r.o, SVUS Pharmaas.,  nejsou
mg  flm. PI/002/13 Praha, Ceskd  Hradec Kralové, CR
republika
LEXAURIN 3 3mg portbl. 30 tbl. 70/010/84-B/C/ Topara s.r.o., SVUS Pharmaass,  Zpusob uchovavani piipravku:
nob. PI1/001/13 Praha, Ceskd  Hradec Krélové, CR  SD: Uchovévejte pfi teploté do
republika 25 °C, chranite pred vihkosti.

R: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C
v plvodnim vnitfnim obalu, aby
byl pripravek chranén pred vihkostf.

Nézev pfipravku uvedeny na blistru:
SD: LEXAURIN 3 mg. R: LEXAURIN 3

STILNOX 10 por.tbl. 10a20tbl. 57/887/92-C/  KabuPharma 1.SVUS Pharmaas., nejsou
mg  fim. PI1/001/13 s.ro., Praha, Hradec Krélové, CR
Ceska 2. Alliance
republika Healthcare sr.o.,
Praha, CR
LEXAURIN 3 3mg portbl. 30 tbl. 70/010/84-B/C/ Kabu Pharma  1.SVUS Pharma a.s, Zplsob uchovévani pfipravku:
nob. P1/002/13 s.r.o., Praha, Hradec Kralové, CR  SD: Uchovavejte pii teploté do
Ceska 2. Alliance 25 °C, chrarite pred vihkosti.
republika Healthcare sr.o, R: Uchovavejte pri teploté do 25 °C
Praha, CR v plvodnim vnitfnim obalu, aby

byl pripravek chrénén pred vihkosti.
Nézev pripravku uvedeny na blistru:
SD: LEXAURIN 3 mg. R: LEXAURIN 3

s, 7o, SUKL Véstnik SUKL 2/2013 2,
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LEXAURIN1S5 15
mg

TORVACARD 20 20
mg

CITALOPRAM 20
-TEVA 20 mg mg

QUETIAPIN 200
MYLAN 200 mg mg

por.thl.
nob.

por.tbl.
nob.

por.tbl.
nob.

por.tbl.
flm.

30 thl. 70/010/84-
A/C/PI/001/13

90 tbl. 31/205/04-C/
PI1/001/13

100 tbl. 30/122/06-C/
PI1/001/13

60 tbl. 68/407/07-C/
PI1/001/13

Lékova i Registraéni

forma

Cislo

Kabu Pharma
s.r.o., Praha,
Ceska
republika

Beta Pharm
s.r.o., Slavicin,
Ceska
republika
Beta Pharm
s.r.o., Slavicin,
Ceska
republika
Beta Pharm
s.ro., Slavicin,
Ceska
republika
Distributor

1.SVUS Pharma a.s.,

Hradec Kralové, CR
2. Alliance
Healthcare sr.o,,
Praha, CR

Mediap spol. s r.o.,
Sludovice, CR

Mediap spol. s r.o.,
Slusovice, CR

Mediap spol. s r.o.,
Slugovice, CR

Piebalovani
sekund. obalu

ZpUsob uchovavani pripravku:

SD: Uchovévejte pri teploté do

25 °C, chrante pred vlhkosti.

R: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C
v pvodnim vnitfnim obalu, aby

byl pripravek chrénén pred vihkosti.
Nézev pripravku uvedeny na blistru:
SD: LEXAURIN 1,5 mg.

R: LEXAURIN 1,5

nejsou

nejsou

nejsou

Rozdily mezi soubézné
dovazenym (SD) a refer-

PENTASA 500

SLOW RELEASE mg

TABLETS 500

mg

KATYA 0,03
mag/
0,075
mg

JEANINE 2mg/
0,03
mg

por.tbl.
pro.

por.tbl.
obd.

por.thl.
obd.

100 tbl. 29/014/95-C/
PI1/001/13

3x21thl.  17/192/07-C/
PI1/001/13

3x21tbl.  17/407/00-C/
PI/001/13

Kabu Pharma
s.r.o., Praha,
Ceska
republika

VMT Union
s.r.o., Praha,
Ceska
republika

Pharmedex
s.r.o., Praha,
Ceskd
republika

s, SU KL Véstnik SUKL 2/2013
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1.SVUS Pharma as.,

Hradec Kralové, CR
2. Alliance
Healthcare sro.,,
Praha, CR

Alliance Healthcare
s.ro. Praha, CR

1. Galmed

a.s., Ostrava -
Radvanice, CR
(misto vyroby

- Pharmos a.s.,
Pchery, CR)

2. DITA vyr.
druzstvo invalidd,
Tabor, CR

3.SVUS Pharma as.,

Hradec Kralové, CR
4. Alliance
Healthcare sr.o,,
Praha, CR

5. Coopharma sr.o,
Praha, CR

encnim pripravkem (R)

ZpUsob uchovavani pfipravku:

SD: Uchovavejte pti teploteé do

25 °C v plvodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pred svétlem.

R: Tento pfipravek nevyzaduje
Zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani, uchovavejte

v plvodnim obalu, aby byl
pripravek chrdnén pred svétlem.
SloZeni pomocnych latek:

Rozdil v obsahu pom.

latek ETHYLCELULOSA

a MIKROKRYSTALICKA CELULOSA.
Nazev pfipravku uvedeny na blistru:
SD: PENTASA COMPRIMIDOS
MESSALAZINA 500 mg.

R: PENTASA 500 mg slow release
tablets

Nazev pripravku uvedeny na blistru:
SD: KATYA 30/75 Coated Tablets

R: KATYA.

Barva Al folie blistru:

SD: svétle modra.

R: fialova

ZpUsob uchovavéni pripravku:

SD: Uchovévejte pti teploté do

25 °C v ptvodnim obalu.

R:Tento |écivy pipravek nevyzaduje
7adné zvlastni podminky
uchovavani.

Slozeni pomocnych latek:

SD: Maltodextrin (neobsahuje)
Zelatina (obsahuje) Mastek
(obsahuje).

R: Maltodextrin (obsahuje) Zelatina
(neobsahuje) Mastek (neobsahuje)
Rozdil v mnozstvi monohydréatu
laktosy

—
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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 prostfedkd, pfipadné jejich zmén nebo zrusenf tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Omaceninomy ——[Nazevnormy | Thdicianak_

Véstnik UNMZ ¢. 1 (2013)

CSN ENISO 13485 Oprava 1 Zdravotnické prostredky — Systémy managementu 85 5001
jakosti — Pozadavky pro Ucely predpist
CSN EN ISO 13485 Oprava 2 Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu 85 5001

jakosti — Pozadavky pro Ucely predpist

Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou
agenturou

V rdmci 94. zasedani Vyboru pro humanni [écivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 10.- 13. prosince 2012 byly
vydany nésledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Datum Pfipominky |Schvaleno |Datum
Cislo vydani

05-32775 EMEA/CHMP/ 13.12.12 Guideline on non-clinicaland  30.6.13 = -
BMWP/32775/2005/ clinical development of similar
DRAFT biological medicinal products

containing recombinant
human insulin and insulin

analogues
07-94038 EMA/CHMP/ 13.12.12 Guideline on core SmPC - 13.12.12 1.7.13
BPWP/94038/2007 for human normal

immunoglobulin for
intravenous administration

(IVig)
12-718840 EMA/ 03.12.12 Guideline on clinical 15.3.13 = =
CHMP/718840/2012/ investigation of medicinal
DRAFT products in the treatment

of lipid disorders (CPMP/
EWP/3020/03/Rev.1/Rev.2)

12-778582 EMA/ 13.12.12 Concept paper on the need 15.4.13 = -
CHMP/778582/2012 for a paediatric addendum
to the Guideline on clinical
investigation of medicinal
products for the treatment
of acute heart failure (CHMP/
EWP/2986/03 Rev. 1)

98-544553 EMA/CHMP/ prosinec  ICH guideline E2C(R2) Step 4 - - prosinec 12 leden
ICH/544553/1998 12 Periodic benefit-risk evaluation 2013
report (PBRER)

7o, SUKL Véstnik SUKL 2/2013 s,

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich



12-752211

12-752486

95-205

08-27994

12-703715

12-169430

EMA/CHMP/
ICH/752211/2012

EMA/CHMP/
ICH/752486/2012

EMA/CHMP/205/95/
rev4

EMA/
CHMP/27994/2008

EMA/
CHMP/703715/2012

EMA/CHMP/ CVMP/
SWP/169430/2012/
DRAFT

prosinec
12

prosinec

12

13.12.12

13.12.12

13.12.12

13.12.12

ICH guideline S10 Step 3 -
Guidance on photosafety
evaluation of pharmaceuticals

ICH guideline ST - Regulatory
notice on changes to

core guideline on rodent
carcinogenicity testing of
pharmaceuticals

Guideline on the evaluation of
anticancer medicinal products
in man - SAG Oncology

answers on the revision of the
guideline (EMA/768937/2012)

Appendix 1 to the guideline
on the evaluation of
anticancer medicinal products
in man (EMA/CHMP/205/95/
rev.4)

Appendix 4 to the guideline
on the evaluation of
anticancer medicinal products
in man (EMA/CHMP/205/95/
rev.4)

Guideline on setting health
based exposure limits for
use in risk identification in
the manufacture of different
medicinal products in shared
facilities

cerven 13

duben 13

30.6.13

13.12.12

13.12.12

13.12.12

1.

1.

1.

7.13

7.13

7.13

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 2/2013
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Agenda registraci -

Pocet registraci

70

piehled zadosti v roce 2013

60

50

49

40

a7

30

34

20

21

10

1 1

0 | — —

63
61
43
41
6
4
o o i =

Nové Vyrizené

Narodni

Pocet registraci

160

Nové Vyrizené Nové Vyrizené Nové Vyrizené Nové ‘ Vyfrizené
RMS CMS Narodni RMS
Nova registrace ProdlouzZeni registrace

Typ registrace

- vyfizené Zadosti v jednotlivych mésicich

Nové Vyrizené

CMS

Nové Vyrizené

Zruseni registrace

140

145

120

100

80

60

40

41

20

Vyfizené

Narodni

49

Vyfizené Vyftizené Vyfizené Vyfizené
RMS cMS Narodni RMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace
m11-12 m12-12 =1-13
Typ registrace

Vyfizené

CMS

Vyfizené

Zruseni registrace

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 2/2013
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Agenda registraci - prehled Zzadosti o zménu v roce 2013

Pocet registraci
400

368

350

300

250

200

150

100

50

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

Narodni typu IA | Narodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typu IA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pl a MRP hromadné

obal obal* zmény (grouping,
*Jedna adost mlze zahrnovat vice registraénih &isel. worksharing)*

Pocet registraci - vyFizené Zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
400
370
350
321
300
250 243
200 180 -
169 165
146
150
122
112
100 —
50 = 37
22
1 15 16 13 o 19 5 6 3
0 0 1
0 |- I =
Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené
Nérodni typu IA | Narodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| *MRP typulA *MRP typu 1B *MRP typu Il *MRP typu Pla | *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

11-12 m12-12 m1-13 *Jedna zadost mlzZe zahrnovat vice registracnih &isel.

Seient dseav pro konerolu 162iv Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich
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Piehled udaji o stavu zadosti ve 4. ctvrtleti 2012 - oddéleni
klinického hodnoceni

Prijato Vydana Zamitnuti Stazeni z celkového
zadosti rozhodnuti z celkového poctu | poctu

Z&dost o povoleni KH

Ohldseni KH 82 58 8
Ohlaseni dodatku ke KH 482 591
Pocet posouzenych zddosti o specifické lécebné programy 16

Pocet posouzenych projektd (studie/nestudie) L
Pocet pracovnich schiizek MEK L
Pocet pracovnich schiizek LEK - seminar 0

Agenda neregistrovanych lécivych pripravki - pfijato, zaevidovano, zpracovano — 600 oznameni.

Piehled udaji o zakladnich ¢innostech odboru Iékarenstvi
a kontroly distrubuce za 4. ctvrtleti 2012

Zadosti

Nedoreseno | Prijato | Souhlasné | Nesouhlasné | Zamitnuti | Stazeni | Pfechazi
zminulého | zadosti | stanovisko | stanovisko zadosti zadosti | do nového

obdobi obdobi

57

Zadost o vydani
stanoviska
(Iékérna)

Zadost o vydani 1 3 3 0 0 0 1 1
stanoviska
(vydejna ZP)

Inspekce

zavad
5 A 0
odnet offprav provozu
7/ 45

Kontrola 86 80 6 55 23 8 0 0 4
navykovych latek

Lekarny

Cenova kontrola 36 34 2 nehodnoceno dle 0 0 0
klasifikace zavad

ONM 4 4 0 3 0 1 0 0 0

Pracovisté 1 1 0 1 0 0 0 0 0

pfipravujici

autovakciny

s, SU KL Véstnik SUKL 2/2013
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Zdravotnické 25 24 1 19 5 1 0 0 0

prostiedky

Zdravotnicka 65 59 6 40 19 6 0 0 1
zatizeni

Prodejci 7 7 0 6 1 0 0 0 0

vyhrazenych |éCiv
Hodnoceni: 1 — bez zdvad nebo drobnd zdvada, 2 — vyznamnd zdvada, 3 — kritickd zdvada

Distribuce

Zadosti

Nedoreseno | Prijato | Vydana Pocet Pocet Prechazi
zminulého |zadosti |rozhodnuti | zamitnuti | zastaveni/ | do nového

obdobi stazeni obdobi
Z&dost o povolen( distribuce

Zé&dost o zménu povolen(
distribuce

Z&dost o zruseni povoleni 0 4 4 0 0 0
distribuce
Inspekce
Pocet mspekcl Hodnoceni inspekci
Uvodnf | nasledné | cilené | zména | dobré | uspokojivé | neuspokojivé | kritické | poruseni | nehodnoceno | pocet
zakona opravnenych
namitek

Piehled udaja o zakladnich ¢innostech inspekcniho odboru
ve 4, ctvrtleti 2012

Provedené kontroly vyrobcii

Pocet mspeka Hodnoceni inspekci
Uvodni | nasledna | cllend [zména [zména + |splfuje [nespliuje kritické | porusen( [ nehod-
nasledna zakona |noceno

Viyrobci

lécivych

pripravkad

Vyrobci 1 0 0 0 ] 2 0 X 0 0 0
lécivych

latek

Kontrolnf 0 2 0 0 0 2 0 X 0 0 0
laboratore

KB 0 8 0 0 0 0 0 X 0 0 0
Uvodnfi | nasledné | cilend [zména |zména + |dobré |uspokojivé |neuspokojivé |kritické [ poruseni | nehod-
nasledna zakon noceno

ZTS 0 9 0 1 1 10 0 0 0 0 L

s, SU KL Véstnik SUKL 2/2013 r—
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EK 6 1 0 0 0 0 0 0 0 0
17 8 0 0 0 0 0 0 0 4
DL 1 0 0 0 1 0 0 0 0 0
0z 21 3 0 0 0 0 0 0 0 1 24

KB-krevni banka, EK-etické komise, TZ-tkdriové zafizeni, DL-diagnostickd laboratof, OZ-odbérové zarizeni

SLP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatieni
mm
2 l

Celkemza 4.Q
SKP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatieni
Celkemza 4.Q

Vydana povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy zadosti o povoleni Vydana rozhodnuti

Zé&dost o povoleni vyroby — vyrobce Ié¢ivych pripravkd 1
Zadost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0
Zadost o povolenf vyroby — ZTS 0

N
(@]

Zadost o zménu povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pfipravki
Zadost o zménu povoleni vyroby — kontrolni laboratof
Zadost o zménu povoleni vyroby — ZTS

Z&dost o zruseni povoleni vyroby - vyrobce lécivych piipravki
Z&dost o zruseni povoleni vyroby — kontrolnf laboratof
Zadost o zruseni povoleni vyroby - ZTS

Z&dost o povoleni tkanového zafizen(

Z4dost o povoleni odbé&rového zafizeni

Zadost o povoleni diagnostické laboratofe

Z&dost o zménu povoleni tkanového zafizenf

Z&dost o zménu povolenf odbérového zafizeni

N @l |l=||v|=|l9|@]|@|©|H|D|@|=

N O 0 O — O O O O O O

Zé&dost o zménu povolenf diagnostické laboratote

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych

Certifikét pro lécivou latku 0 0
Certifikdt pro Iécivy pripravek 71 71
Certifikat SLP 1 1
Certifikdt SVP pro vyrobce Iécivych latek 1 3
Certifikat SKP 1 0
Certifikace EU/MRA 2 2
Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratofr 0 0
Posouzenf spinénf SVP v rdmci registracni agendy 444 444

Certifikace vyrobcU a kontrolnich laboratofi po inspekci
a vlozené do EudraGMP databaze

s, SU KL Véstnik SUKL 2/2013
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Piehled udajii o ¢éinnosti SUKL v oblasti zdravotnickych
prostiedki za 4. ¢tvrtleti roku 2012

Dozorové ¢innost SUKL v oblasti pouzivani zdravotnickych prostiedk( je zaméfena na plnéni pozadavk( zakona ¢&.
123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist
(déle jen,zékon").

Cilem pravidelnych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotni péce byla poskytovana vhodnymi, bezpecnymi a Gcinnymi
zdravotnickymi prostfedky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k Gceldm, pro které jsou urceny, nedoslo k poskozeni
zdravi poskytovatell ani jejich uzivatelQ.

Ve ctvrtém ctvrtleti roku 2012 bylo inspektory odboru Iékédrenstvi a distribuce provedeno celkem 27 kontrol
u poskytovateld zdravotni péce (statnich i nestdtnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych bylo kontrolovano 168
zdravotnickych prostfedkd (dale jen,ZP").

Vtabulce 1 jsou uvedeny pocty inspekci a jejich celkové hodnoceni stupnici 1 az 3 dle vyskytu a zavaznosti zjisténych zavad.

Tabulka 1. Kontroly ZP u poskytovatelu zdravotni péce

Sankce (navrh na pokutu)
I--_-_-

778 85 0
Klasifikace: 1 — bez zdvad nebo drobné zdvady, 2 — vyznamné zdvady, 3 — kritické zdvady

Celkem bylo zkontrolovano 48 pfistroju, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999. Bez zavad bylo 13
pfistrojd, u 35 pfistroju bylo zjisténo 61 zavad (3 drobné zavady, 56 vyznamnych a 2 kritické), pficemz 19 pfistrojl
patfilo dle miry rizika pro uZivatele do klasifika¢ni tfidy Ilb. U vdech 48 pfistrojt byly kontrolovany dokumenty o splnénf
podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu po roce 2000, byl 113 pFistroji, z toho bez zavad bylo
53 pristroju. U 60 pristrojt bylo identifikovano celkem 128 zévad (8 drobnych zavad, 120 vyznamnych zévad a zadné
zavady kritické), zavady byly zjistény u 34 pfistrojl zafazenych dle miry rizika pro uZivatele do klasifika¢ni tfidy Ilb. U véech
113 pfistroji byly kontrolovany dokumenty o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Stanovenych méridel bylo kontrolovano v tomto obdobf 23, z ¢ehoz neovéfeny byl nalezen 1 pfistroj, jednalo se
0 bezkontaktni tonometr.

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatieni bylo
ozndmeno a zahdjeno 3etfeni 74 neziddoucich pfihod davanych do souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb. Z toho 2 nezadouci pfthody se staly mimo Gzemi Ceské republiky (Anglie, Svédsko) se ZP ¢eského
vyrobce. V rdamci Setfeni nezadoucich pfihod byly provedeny 2 kontroly u poskytovatele zdravotnich sluzeb. Pfijato
bylo 232 hlaseni o ndpravnych nebo preventivnich opatfenich od kompetentnich autorit, vyrobcl nebo jejich
zplnomocnénych zastupcd, pfipadné distributor(. Z celkového poctu pfijatych hlaseni mélo 98 hlaseni informativni
charakter, dot¢ené zdravotnické prostfedky nebyly distribuovany na cesky trh.

V ramci klinickych zkousek zdravotnickych prostiedki byly provedeny 3 kontroly a zkontrolovany 3 ZP. U vsech
probihajicich klinickych zkousek v CR bylo oznameno 17 zavaznych nezadoucich pithod.

Tabulka 2. Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Kontroly |Hodnocenizivad

Provedené celkem
3 3 0 0 0

NP ZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb 2 2 0 0

KZ ZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb

KZ = klinické zkousky, NP = neZddouci pfihoda
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Piehled novych lékaren a OOVL schvalenych SUKL ve
4, ctvrtleti 2012

TypLkr Adresa Vedouci Telefon
lékarnik

09995540

10996000

26995390

31995180

34995460

42995650

43995410

43995420
44995770

53995370

54995630

59995560

62995480

70995440

72995162

73995102

73995980

75995750

75995860

77995420

77995430

78995480

NZ

Lékarna Blatov

Lékarna Pod platany

Lékdrna Mandragora

Dr.Max LEKARNA

Lékdrna U zlatého Iva

Stard lékarna

Lekarna Klatovské nemocnice

Lékarna Na Rozhrani

Lekarna Matefidouska
BENU Lékarna

Lékdrna V Kldstere
Lékarna EUROCLINICUM
Lékarna Hlinsko

Lékarna GALEN

Lékarna Apollon
Lékarna Cyrmex
Lékarna Rosice

Lékarna NOVEA Hodonin
Lékarna MediCentrum
Hodonin

DrMax Iékérna

BENU Lékérna

Lékarna Harmonia

Oplanska 2614 Praha 9 -
Ujezd nad Lesy 190 16

Srobarova 1870/16 Praha
10101 00

Prazska 83 Benatky nad
Jizerou 294 71

Husovo nameésti 165
Rakovnik 269 01

Mirové nameésti 23 Nova
Bystfice 378 33

Libusina 994/24 Karlovy
Vary 360 01

Plzenska 569 Klatovy 339
38

K Letisti 385 Klatovy 339 01

Zeleznicaiska 353/45 Plzen
31200

Prazska 5152/22 Jablonec
nad Nisou 466 01

Klasterni 117/2 Liberec
460 05

Masarykova 92/2000 Usti
n. Labem 400 01

Kavanova 422 Hlinsko
v Cechdch 539 01

Smetanova 1390 Usti nad
Orlici 562 01

Podpérova 518/6 Brno
621 00

Namesti Svobody 1613
Pohorelice 691 23

Palackého ndm. 20 Rosice
665 01

Velkomoravska 1652/18
Hodonin 695 01

Kolldrova 9 Hodonin 695
01

Palackého 545 HoleSov
76901

Velehradska 3254/105
Kromeériz 767 01

Jandckova 4266/13
Prostéjov 798 11

s, SU KL Véstnik SUKL 2/2013
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PharmDr. Lenka
Libosvarova

PharmDr. Marcela
Koupilkova

Mgr. Markéta
Poluhova

PharmDr. Darina
Srolové

Mgr. Martin Stourac¢

RNDr. Kvétoslava
Vanova

PharmDr. Zderika
Kojanova

Mar. Marie Groszlova

Mgr. Hana Jiroutova
Mgr. Yvona Bimova
Mar. Lea Andélova

PharmDr. Hana
Brémova

PharmDr. Ivana
Wagnerova

PharmDr. Milena
Cermékova

Mgr. Marta Froliskova

PharmDr. Blanka
Zornerova

Mgr. Svatava
Kucerova

Mar. Petra Jezova

PharmDr. Bozena
Patkova

Magr. Petra Sandova

Magr. Jarmila
Novozamska

Mgr. Olga Dolezelova

222 362 282
608 760 601
326 220680
313515242
777 068 957
353220813
376335733,
376335153

376 395 244
377423139

731 638 001
485 113 467
601 556 056
602 134 774
723 011 891
549213 876
515553727
602 817 312,

546 411 002
534008 810,

601 565 708
511110529
573335535

573033918

582335729

—
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81995350 Z BENU Lékarna Brnénska 514/13c, OC Mgr. Eva Fabulova 513033917

TESCO Vyskov 682 01

87995105 Z Dr. Max LEKARNA 17.listopadu 1432 Orlovd ~ Mgr. Lucie Proskova 596 513 772
73511

89995800 Z Lékarna Slatinice Slatinice 4 Slatinice 78342  Mgr. Ale$ Krebs 603 796 826

90995472 L Lékarna U Fortny 49/10 Opava 746~ Mgr. Dagmar 553820118
01 Navratilova

93995540  Z/O0VL Lékarna U sv.Bartoloméje Masarykovo ndmésti 23/22  RNDr. Karel Brtnik 605 178
Zabfeh 789 01 913,583 413

129
- OO0VL OOVL - L Lékdrna Vysoké T.G. Masaryka 127 PharmDr. Alice 493034017
Veself Ostromef 507 52 Dvordkova
= OOVL OQVL L - OC Hypernova Lipova 380 Stézery 503 21 PharmDr. Daniela 577700 814
Chaloupkova

- OO0OVL OOVL - L 002 Praha Krusnohorska 39 Chlumec  PharmDr. Dalila 475 200 523,

403 39 Hajmerlova 776 062 389

y ve y

Piehled vyrobcii a distributori léé¢ivych pripravka v CR
schvalenych v mésici lednu 2013

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord lécivych pfipravkd
provedené v obdobiod 1.1.2013 - 31.1.2013.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.

8.

Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pifpravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektéim, které dfive
nebyly vyrobci lé¢ivych pfipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych
pripravky ze tietich zemi (I).

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

Rozhodnuti SUKL o povolen ¢innosti tkarového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratore
(DL).

Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pripravk( vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive
nebyly distributory I&Civ.

Rozhodnutf SUKL o zruseni povoleni vyroby.
Rozhodnuti SUKL o zrusenf povoleni distribuce.
Subjekty provadgjici distribuci lé¢ivych pifpravki v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.

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

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova &isla vyrobcU, resp. distributorC lécivych pripravkd.

U vyrobcd se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych pfipravkd (LP) nebo drZitele povoleni
k vyrobé lécivych pfipravkl provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).
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U distributor® 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 Inspekéni odbor SUKL, Srobérova 48, 100 41 PRAHA 10, Fax: 272 185 828, e-mail:
lenka.cibulkova@sukl.cz.

V pfipadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, 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 ___|Email _______________|Typ

Kihne + Nagel, Praha4 ZelenyPruh 272111137 272111378 hanajedinakova@kuehne-nagel.com LP
spol. s ro. 1560/99

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laboratofr

Nenastalo.
4. Novi distributoFi léc¢ivych pFipravku

 Distributor __[Mésto [ Ulice____|Telefon _[Fax ___[Email _________|Typ

Vesalion s.r.o. Ostrava — Moravska  Bozdéchova 596 639937 595171675 lekarnavesali@email.cz LP
Ostrava
619/6
LADEEPHARMA Praha 4 — Zeletavska 241480900 -- jana.dosoudilova@ LP
CZECH s.ro. Michle 1449/9 ladeepharma.cz
Karvinska Karvind — Nové Zakladatelskd 596 380441 596348 631 khn@khn.cz LP
hornicka Mésto 975/22
nemaocnice a.s.
NextForce a.s. Chrudim Il Fibichova 41 602 222921 - vladimirfinsterle@ LP

pearshealthcyber.com

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nenastalo.

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

PHARMALINK SP. Z 0.0., ul. Zbaszyriska 3, 91-342 Lodz, Poland
GlaxoSmithKline Research&Development Ltd., New Frontier Science park South, Third Avenue, Harlow, Essex
CM19 5AW, UK

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 lécivych pripravki, u nichz skondi platnost
rozhodnuti o registraci vdubnu 2013

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochézi doba platnosti rozhodnutf o registraci v dubnu 2013
a u nichz nebylo v souladu se zadkonem ¢. 378/2007 Sh. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31.1.2013.
Nebude-li u téchto pripravkl fddné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v priibéhu dubna 2013 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude ozndmeno v nejblizsim cisle
Veéstniku SUKL. Tyto pfipravky s ukonc¢enou registraci budou od kvétna 2013 oznacovany v databazi SUKL symbolem
,Z"a budou povaZzovany za neregistrované.

Kod Nazev Lékova forma Reg. ¢islo Drzitel Zemé
31748 ALUMINII ACETOTARTRATIS CREMOR HBF DRM CRM 1X100GM 46/103/03-C HPE cZ
32432 AMOXICILLIN-RATIOPHARM COMP. 625 MG PORTBL FLM 100X625MG _ 15/114/03-C RAT D
32428 AMOXICILLIN-RATIOPHARM COMP. 625 MG PORTBL FLM 12X625MG 15/114/03-C RAT D
96459 AMOXICILLIN-RATIOPHARM COMP. 625 MG PORTBL FLM 21X625MG 15/114/03-C RAT D
32427 AMOXICILLIN-RATIOPHARM COMP. 625 MG PORTBL FLM 10X625MG 15/114/03-C RAT D
32431 AMOXICILLIN-RATIOPHARM COMP. 625 MG PORTBL FLM 30X625MG 15/114/03-C RAT D
32430 AMOXICILLIN-RATIOPHARM COMP. 625 MG PORTBL FLM 20X625MG 15/114/03-C RAT D
32429 AMOXICILLIN-RATIOPHARM COMP. 625 MG PORTBL FLM 16X625MG 15/114/03-C RAT D
6618 NEUROL 0,5 PORTBL NOB 30X0.5MG 70/134/03-C ZNP cZ
57573 PARTOBULIN SDF INJ SOL 1TXTML 59/138/88-C BXG A

Seznam lécivych pripravki, u nichz skoncila platnost
rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci
a na SUKL nebyla podéana zadost o jeji prodlouzeni nelze povazovat za pfipravky registrované. Upozornéni na
nezbytnost prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL ¢.11/96 a ve Véstniku ¢ 11/2012 byl zvefejnén
seznam pfipravkd, u nichz pfes viechny vyzvy nebyla poddna zadost o prodlouzeni registrace.

V nésledujicim seznamu jsou uvedeny ty pifpravky, pro které SUKL neobdrzel do 31.12.2012 zadost drZitele registrace
o prodlouzent jeji platnosti. Tyto pFipravky byly k datu 31.1.2013 oznaceny v databazi SUKL symbolem,Z" a nadale jsou
povazovany za neregistrované.

Koéd Nazev Lékova forma Reg. dislo Drzitel Zemé
122117 APO-RANITIDINE 150 MG PORTBL FLM 50X150MG 09/864/92-C ATX NL
122118 APO-RANITIDINE 150 MG POR TBL FLM 100X150MG 09/864/92-C ATX NL
48463 ARFICIN 300 POR CPS DUR 100X300MG 15/829/92-B/C BUO SK
42383 HAES-STERIL 10% INF SOL 10X500ML SKLO 76/1002/92-B/C FRE D
42386 HAES-STERIL 10% INF SOL 10X500ML PE 76/1002/92-B/C FRE D
42387 HAES-STERIL 10% INF SOL 10X250ML FOL 76/1002/92-B/C FRE D
42389 HAES-STERIL 10% INF SOL 10X500ML FOL 76/1002/92-B/C FRE D
52256 HAES-STERIL 10% INF SOL 30X250ML VAK 76/1002/92-B/C FRE D
52255 HAES-STERIL 10% INF SOL 20X500ML VAK 76/1002/92-B/C FRE D
00056 HAES-STERIL 10% INF SOL 15X500ML VAK 76/1002/92-B/C FRE D
100057 HAES-STERIL 10% INF SOL 20X250ML VAK 76/1002/92-B/C FRE D
100043 HAES-STERIL 10% INF SOL 20X250ML VAK+FOL 76/1002/92-B/C FRE D
100044 HAES-STERIL 10% INF SOL 30X250ML VAK+FOL 76/1002/92-B/C FRE D
100045 HAES-STERIL 10% INF SOL 35X250ML VAK+FOL 76/1002/92-B/C FRE D
100046 HAES-STERIL 10% INF SOL 40X250ML VAK+FOL 76/1002/92-B/C FRE D
100047 HAES-STERIL 10% INF SOL 15X500ML VAK+FOL 76/1002/92-B/C FRE D
100048 HAES-STERIL 10% INF SOL 20X500ML VAK+FOL 76/1002/92-B/C FRE D
100049 HAES-STERIL 10% INF SOL 20X250ML PE 76/1002/92-B/C FRE D
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100050 HAES-STERIL 10% INF SOL 30X250ML PE 76/1002/92-B/C FRE D
100051 HAES-STERIL 10% INF SOL 20X500ML PE 76/1002/92-B/C FRE D
100052 HAES-STERIL 10% INF SOL 10X250ML VAK 76/1002/92-B/C FRE D
100053 HAES-STERIL 10% INF SOL 35X250ML VAK 76/1002/92-B/C FRE D
100054 HAES-STERIL 10% INF SOL 40X250ML VAK 76/1002/92-B/C FRE D
100055 HAES-STERIL 10% INF SOL 10X500ML VAK 76/1002/92-B/C FRE D
101174 HAES-STERIL 10% INF SOL 1X250ML PE 76/1002/92-B/C FRE D
101176 HAES-STERIL 10% INF SOL 10X250ML PE 76/1002/92-B/C FRE D
42382 HAES-STERIL 10% INF SOL 10X250ML SKLO 76/1002/92-B/C FRE D
72158 HAES-STERIL 10% INF SOL 1X500ML PE 76/1002/92-B/C FRE D
72156 HAES-STERIL 10% INF SOL 1X250ML SKLO 76/1002/92-B/C FRE D
72157 HAES-STERIL 10% INF SOL TX500ML SKLO 76/1002/92-B/C FRE D
53103 JUMEX 10 MG PORTBL NOB 30X10MG 27/1230/97-C SFK cZ
110836 NOPRETENS PLUS H 50/12,5 PORTBL FLM 30 58/694/07-C VCP cZ
110828 NOPRETENS 12,5 PORTBL FLM 30X12,5MG 58/690/07-C VCP cZ
110830 NOPRETENS 25 PORTBL FLM 30X25MG 58/691/07-C VCP cZ
110832 NOPRETENS 50 PORTBL FLM 30X50MG 58/692/07-C VCP cZ

Seznam lécivych pripravki a potravin pro zvlastni Iékarské
ucely bez stanovené uhrady, u nichz miize zadatel uplatnit
maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti

Stav k31.01.2013

Kéd SUKL | Nazev pripravku Spisova znacka

0027964 APIDRA 100 JEDNOTEK/ML SUKLS243999/2011 1666,00
0167615 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 17654,14
0168083 ARZERRA 1000 MG SUKLS4691/2012 50188,54
0185079 BENLYSTA 120 MG SUKLS85026/2012 3562,90
0185080 BENLYSTA 400 MG SUKLS85026/2012 11992,76
0158942 BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE SUKLS126411/2011 1730,67
0158944 BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE SUKLS126411/2011 4287,21

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 % SUKLS166896/201 1 3240,00
0179310 LEVACT 2,5 MG/ML SUKLS192379/2011 33341,58
0179308 LEVACT 2,5 MG/ML SUKLS192379/2011 33775,87
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0147959 MEDIKINET RETARD 10 MG SUKLS179615/2011 388,00
0147962 MEDIKINET RETARD 20 MG SUKLS179615/2011 776,25
0147965 MEDIKINET RETARD 30 MG SUKLS179615/2011 1147,50
0147968 MEDIKINET RETARD 40 MG SUKLS179615/2011 1552,50
0147956 MEDIKINET RETARD 5 MG SUKLS179615/2011 194,00
0157073 MOLAXOLE SUKLS13284/2011 923,95
0033633 NUTRILON 2 ALLERGY CARE SUKLS96026/2009 247,00
0157966 ORLISTAT SANDOZ 120 MG SUKLS149978/2012 1381,87
0033734 PEPTAMEN NEUTRALNI SUKLS97997/2012 180,00
0033735 PEPTAMEN NEUTRALNI SUKLS97997/2012 2160,00
0033554 RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0033553 RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0033552 RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0134668 TETMODIS SUKLS35266/2011 3587,96
0166453 TEVABONE 70MG TABLETY A 1 MIKROGRAM MEKKE TOBOLKY ~ SUKLS161710/2012 1297,47
0168076 TEYSUNO 15 MG/4,35MG/11,8 MG SUKLS113123/2012 9060,00
0168078 TEYSUNO 20 MG/5,8MG/15,8 MG SUKLS113123/2012 7940,00
0171875 TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML SUKLS65579/2012 2094,65
0171876 TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML SUKLS65579/2012 2094,65
0171877 TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML SUKLS65579/2012 10473,20
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

ZrusSené registrace v obdobi: od 1.12.2012 do 31.12.2012

s ohledem na nabyti pravni moci

ADVIL EFFERVESCENT 400 mg
D:  PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN, Rakousko
B:  PORTBL EFF 2X400MG STR kéd SUKL: 0143760
POR TBL EFF 4X400MG STR kod SUKL: 0143761
POR TBL EFF 8X400MG STR kod SUKL: 0143762
POR TBL EFF 10X400MG STR kod SUKL: 0143763
POR TBL EFF 12X400MG STR kod SUKL: 0143764
POR TBL EFF 16X400MG STR kod SUKL: 0143765
POR TBL EFF 20X400MG STR kod SUKL: 0143766
POR TBL EFF 32X400MG STR kod SUKL: 0143767
POR TBL EFF 40X400MG STR kod SUKL: 0143768
POR TBL EFF 2X400MG STR kod SUKL: 0169902
POR TBL EFF 4X400MG STR kod SUKL: 0169903
POR TBL EFF 8X400MG STR kod SUKL: 0169904
POR TBL EFF 10X400MG STR kod SUKL: 0169905
POR TBL EFF 12X400MG STR kodd SUKL: 0169906
POR TBL EFF 16X400MG STR kod SUKL: 0169907
POR TBL EFF 20X400MG STR kod SUKL: 0169908
POR TBL EFF 32X400MG STR kod SUKL: 0169909
POR TBL EFF 40X400MG STR kod SUKL: 0169910
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 12. 2012).

29/523/10-C

ALEXAN 20 mg/ml

D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko

B:  INF CNC SOL T0X5ML/100MG VIA kod SUKL: 0013874

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 12. 2012).

44/198/71-A/C

AMOXIHEXAL 1000
D:  HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: PORTBL FLM 10X1000MG BLI kod SUKL: 0017623
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0017624
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0017625
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 12. 2012).

15/239/99-C

AMOXIHEXAL 500
D:  HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B:  PORTBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0017628
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0017629
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 12. 2012).

15/237/99-C
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ANASTROZOL +PHARMA 1 mg

D:
B:

/R:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 10X1MG BLI kod SUKL: 0145411
POR TBL FLM 14X1MG BLI k6d SUKL: 0145412
POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0145413
POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0145414
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0145415
POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0145416
POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0145417
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0145418
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0145419
POR TBL FLM 90X 1MG BLI kod SUKL: 0145420
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0145421
POR TBL FLM 100X1MG BLI kod SUKL: 0145422
POR TBL FLM 300X1MG BLI kod SUKL: 0145423
POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0145424
POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0145425
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0145426
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0145427
POR TBL FLM 300XTMG BLI kdd SUKL: 0145428
POR TBL FLM 500XTMG BLI kdd SUKL: 0145429
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2012).

44/661/09-C

APO-LEVOFLOXACIN 250 mg

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 5X250MG BLI kod SUKL: 0158123

POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0158124

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 12. 2012).

42/816/10-C

APO-LEVOFLOXACIN 500 mg

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 5X500MG BLI kdd SUKL: 0158125

POR TBL FLM 10X500MG BLI kdd SUKL: 0158126

POR TBL FLM 28X500MG BLI kdd SUKL: 0158127

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 12. 2012).

42/817/10-C

ARIONEX COMBI 100/25 mg POTAHOVANA TABLETA

D:
B:

ZR:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

PORTBL FLM 28X100/25MG BLI kod SUKL: 0162561

PORTBL FLM 98X100/25MG BLI kod SUKL: 0162562

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

58/289/08-C

ASPIFOX 100 mg

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
PORTBL ENT 10X100MG BLI kéd SUKL: 0165295
POR TBL ENT 20X100MG BLI kéd SUKL: 0165407
PORTBL ENT 28X100MG BLI kéd SUKL: 0165408
POR TBL ENT 30X100MG BLI kéd SUKL: 0165409
PORTBL ENT 50X100MG BLI kéd SUKL: 0165410
POR TBL ENT 56X100MG BLI kéd SUKL: 0165411
POR TBL ENT 60X100MG BLI kéd SUKL: 0165412
PORTBL ENT 90X100MG BLI kéd SUKL: 0165413

16/364/11-C
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PORTBL ENT 100X100MG BLI kod SUKL: 0165414
PORTBL ENT 10X100MG TBC kéd SUKL: 0165415
POR TBL ENT 30X100MG TBC kéd SUKL: 0165416
PORTBL ENT 50X100MG TBC kéd SUKL: 0165417
PORTBL ENT 100X100MG TBC kéd SUKL: 0165418
POR TBL ENT 500X100MG TBC kéd SUKL: 0165419
PORTBL ENT 10X100MG TBC kéd SUKL: 0180972
PORTBL ENT 30X100MG TBC kéd SUKL: 0180973
PORTBL ENT 50X100MG TBC kéd SUKL: 0180974
PORTBL ENT 100X100MG TBC kod SUKL: 0180975
POR TBL ENT 500X100MG TBC kéd SUKL: 0180976

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2012).

ASPIFOX 150 mg
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island

B:

PORTBL ENT 10X150MG BLI kéd SUKL: 0165296
POR TBL ENT 20X150MG BLI kéd SUKL: 0165420
POR TBL ENT 28X150MG BLI kéd SUKL: 0165421
POR TBL ENT 30X150MG BLI kéd SUKL: 0165422
POR TBL ENT 50X150MG BLI kod SUKL: 0165423
POR TBL ENT 56X150MG BLI kod SUKL: 0165424
POR TBL ENT 60X150MG BLI kod SUKL: 0165425
POR TBL ENT 90X150MG BLI kéd SUKL: 0165426
PORTBL ENT 100X150MG BLI kod SUKL: 0165427
PORTBL ENT 10X150MG TBC kéd SUKL: 0165428
POR TBL ENT 30X150MG TBC kéd SUKL: 0165429
POR TBL ENT 50X150MG TBC kéd SUKL: 0165430
POR TBL ENT 100X150MG TBC kod SUKL: 0165431
POR TBL ENT 500X150MG TBC kod SUKL: 0165432
PORTBL ENT 10X150MG TBC kéd SUKL: 0180977
POR TBL ENT 30X150MG TBC kéd SUKL: 0180978
POR TBL ENT 50X150MG TBC kéd SUKL: 0180979
POR TBL ENT 100X150MG TBC kod SUKL: 0180980
POR TBL ENT 500X150MG TBC kéd SUKL: 0180981

—_ o

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2012).

16/365/11-C

ASPIFOX 160 mg
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island

B:

POR TBL ENT 10X160MG BLI kéd SUKL: 0165297
POR TBL ENT 20X160MG BLI kéd SUKL: 0165433
POR TBL ENT 28X160MG BLI kéd SUKL: 0165434
PORTBL ENT 30X160MG BLI kod SUKL: 0165435
PORTBL ENT 50X160MG BLI kéd SUKL: 0165436
POR TBL ENT 56X160MG BLI kéd SUKL: 0165437
PORTBL ENT 60X160MG BLI kéd SUKL: 0165438
POR TBL ENT 90X160MG BLI kéd SUKL: 0165439
POR TBL ENT 100X160MG BLI kod SUKL: 0165440
PORTBL ENT 10X160MG TBC kdd SUKL: 0165441
POR TBL ENT 30X160MG TBC kdd SUKL: 0165442
PORTBL ENT 50X160MG TBC kéd SUKL: 0165443
POR TBL ENT 100X160MG TBC kéd SUKL: 0165444
POR TBL ENT 500X160MG TBC kod SUKL: 0165445
PORTBL ENT 10X160MG TBC kéd SUKL: 0180982

O o o
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POR TBL ENT 30X160MG TBC kod SUKL: 0180983
POR TBL ENT 50X160MG TBC kod SUKL: 0180984
POR TBL ENT 100X160MG TBC kéd SUKL: 0180985
POR TBL ENT 500X160MG TBC kod SUKL: 0180986
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2012).

ASPIFOX 75 mg 16/363/11-C
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B:  PORTBL ENT 10X75MG BLI kod SUKL: 0165294
POR TBL ENT 20X75MG BLI kdd SUKL: 0165394
POR TBL ENT 28X75MG BLI kéd SUKL: 0165395
POR TBL ENT 30X75MG BLI kdd SUKL: 0165396
POR TBL ENT 50X75MG BLI kéd SUKL: 0165397
POR TBL ENT 56X75MG BLI kéd SUKL: 0165398
POR TBL ENT 60X75MG BLI kdd SUKL: 0165399
POR TBL ENT 90X75MG BLI kéd SUKL: 0165400
POR TBL ENT 100X75MG BLI kéd SUKL: 0165401
POR TBL ENT 10X75MG TBC kod SUKL: 0165402
POR TBL ENT 30X75MG TBC kod SUKL: 0165403
POR TBL ENT 50X75MG TBC kod SUKL: 0165404
PORTBL ENT 100X75MG TBC kdéd SUKL: 0165405
POR TBL ENT 500X75MG TBC kéd SUKL: 0165406
POR TBL ENT 10X75MG TBC kod SUKL: 0180967
POR TBL ENT 30X75MG TBC kod SUKL: 0180968
POR TBL ENT 50X75MG TBC kdd SUKL: 0180969
PORTBL ENT 100X75MG TBC kéd SUKL: 0180970
POR TBL ENT 500X75MG TBC kdd SUKL: 0180971
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12.2012).

BCG VACCINE SSI 59/533/00-C
D:  STATENS SERUM INSTITUT, COPENHAGEN S, Dénsko
B:  INJPLV SUS 10X10DAV+SO VIA kéd SUKL: 0058227
INJ PLV SUS 10X20DAV+S0 VIA kéd SUKL: 0058228
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11.12.2012).
Umoznuje se postupné stazeni pfipravku s tim, Zze musi byt dokonceno nejpozdéji do 31.05.2013.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BICALUTANORM 50 mg, POTAHOVANE TABLETY 44/643/10-C

D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B:  PORTBL FLM 5X50MG BLI kéd SUKL: 0154766
POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0154767
PORTBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0154768
POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0154769
POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0154770
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0154771
POR TBL FLM 40X50MG BLI kod SUKL: 0154772
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0154773
POR TBL FLM 56X50MG BLI kdd SUKL: 0154774
POR TBL FLM 80X50MG BLI kod SUKL: 0154775
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0154776
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0154777
PORTBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0154778
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/R:

POR TBL FLM 140X50MG BLI kéd SUKL: 0154779
POR TBL FLM 200X50MG BLI kéd SUKL: 0154780
POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0154781
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0156649
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0156650
POR TBL FLM 5X50MG BLI kod SUKL: 0176386
POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0176387
POR TBL FLM 10X50MG BLI kdd SUKL: 0176388
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0176389
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0176390
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0176391
POR TBL FLM 40X50MG BLI kdd SUKL: 0176392
POR TBL FLM 50X50MG BLI kdd SUKL: 0176393
POR TBL FLM 56X50MG BLI kdd SUKL: 0176394
POR TBL FLM 80X50MG BLI kdd SUKL: 0176395
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0176396
POR TBL FLM 98X50MG BLI kdd SUKL: 0176397
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0176398
POR TBL FLM 140X50MG BLI kéd SUKL: 0176399
POR TBL FLM 200X50MG BLI kéd SUKL: 0176400
POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0176401
POR TBL FLM 30X50MG BLI kdd SUKL: 0176402
POR TBL FLM 90X50MG BLI kdd SUKL: 0176403
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2012).

BLEOMYCIN TEVA 15 000 IU

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, SR.O., PRAHA, Ceska republika

INJ PLV SOL 1X15000IU VIA kod SUKL: 0124825

INJ PLV SOL 10X15000IU VIA kod SUKL: 0154437

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 12. 2012).

44/481/09-C

BUPIVACAINE DELTASELECT 0.5%

D:
B:

ZR:

DELTASELECT GMBH, DREIEICH, Némecko
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0016490
INJ SOL 5X20ML VIA kéd SUKL: 0016491
INJ SOL 10X20ML VIA kod SUKL: 0016492
INJ SOL 50X20ML VIA kéd SUKL: 0016493
INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0016494
INJ SOL 5X50ML VIA kdd SUKL: 0016495
INJ SOL T0X50ML VIA kéd SUKL: 0016496
INJ SOL 50X50ML VIA kéd SUKL: 0016497
INJ SOL 5X5ML AMP kod SUKL: 0016498
INJ SOL 10X5ML AMP kéd SUKL: 0016499
INJ SOL 50X5ML AMP kéd SUKL: 0016500
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 12. 2012).

01/313/02-C

BUPIVACAINE DELTASEL.0.5%HYPERB

D:
B:

/R:

DELTASELECT GMBH, DREIEICH, Némecko

INJ SOL 5X4ML AMP kod SUKL: 0017101

INJ SOL 10X4ML AMP kod SUKL: 0017102

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 12. 2012).
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BUPRENORPHINE ACTAVIS 0,4 mg
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island

B:

ORM TBL SLG 1X0.4MG | BLI kod SUKL: 0183645
ORM TBL SLG 1X0.4MG Il BLI kod SUKL: 0183646
ORM TBL SLG 7X0.4MG Il BLI kod SUKL: 0183647
ORM TBL SLG 7X0.4MG | BLI kod SUKL: 0183648
ORM TBL SLG 20X0.4MG | BLI kod SUKL: 0183649
ORM TBL SLG 20X0.4MG Il BLI kéd SUKL: 0183650
ORM TBL SLG 24X0.4MG Il BLI kod SUKL: 0183651
ORM TBL SLG 24X0.4MG | BLI kéd SUKL: 0183652
ORM TBL SLG 48X0.4MG | BLI kéd SUKL: 0183653
ORM TBL SLG 48X0.4MG I BLI kod SUKL: 0183654
ORM TBL SLG 50X0.4MG I BLI kdd SUKL: 0183655
ORM TBL SLG 50X0.4MG | BLI kod SUKL: 0183656
ORM TBL SLG 1X0.4MG Il BLI kod SUKL: 0183657
ORM TBL SLG 7X0.4MG Il BLI kod SUKL: 0183658
ORM TBL SLG 1X0.4MG TBC kod SUKL: 0183659
ORM TBL SLG 7X0.4MG TBC kod SUKL: 0183660
ORM TBL SLG 20X0.4MG TBC kdéd SUKL: 0183661
ORM TBL SLG 24X0.4MG TBC kdd SUKL: 0183662
ORM TBL SLG 48X0.4MG TBC kdd SUKL: 0183663
ORM TBL SLG 50X0.4MG TBC kdd SUKL: 0183664
ORM TBL SLG 20X0.4MG Il BLI kdd SUKL: 0183665
ORM TBL SLG 24X0.4MG Il BLI kdd SUKL: 0192355
ORM TBL SLG 48X0.4MG Il BLI kod SUKL: 0192356
ORM TBL SLG 50X0.4MG Il BLI kdd SUKL: 0192357
ORM TBL SLG 28X0.4MG | BLI kod SUKL: 0192361
ORM TBL SLG 28X0.4MG Il BLI kod SUKL: 0192362
ORM TBL SLG 28X0.4MG TBC kdd SUKL: 0192363
ORM TBL SLG 28X0.4MG Il BLI kod SUKL: 0192364

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12.2012).

19/271/12-C

BUPRENORPHINE ACTAVIS 2 mg
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island

B:

ORM TBL SLG 1X2MG | BLI kéd SUKL: 0170903
ORM TBL SLG 1X2MG Il BLI kéd SUKL: 0170904
ORM TBL SLG 7X2MG Il BLI kéd SUKL: 0170905
ORM TBL SLG 7X2MG I BLI kéd SUKL: 0170906
ORM TBL SLG 20X2MG | BLI kéd SUKL: 0170907
ORM TBL SLG 20X2MG Il BLI kéd SUKL: 0170908
ORM TBL SLG 24X2MG Il BLI kéd SUKL: 0170909
ORM TBL SLG 24X2MG | BLI kéd SUKL: 0170910
ORM TBL SLG 48X2MG | BLI kod SUKL: 0170911
ORM TBL SLG 48X2MG Il BLI kéd SUKL: 0170912
ORM TBL SLG 50X2MG Il BLI kéd SUKL: 0170913
ORM TBL SLG 50X2MG | BLI kod SUKL: 0170914
ORM TBL SLG 1X2MG Il BLI kéd SUKL: 0170915
ORM TBL SLG 7X2MG Il BLI kdd SUKL: 0170916
ORM TBL SLG 1X2MG TBC kéd SUKL: 0170917
ORM TBL SLG 7X2MG TBC kéd SUKL: 0170918
ORM TBL SLG 20X2MG TBC kéd SUKL: 0170919
ORM TBL SLG 24X2MG TBC kod SUKL: 0170920

19/272/12-C

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 2/2013

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

Q



/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2012).

ORM TBL SLG 48X2MG TBC kéd SUKL: 0170921
ORM TBL SLG 50X2MG TBC kdéd SUKL: 0170922
ORM TBL SLG 20X2MG 1 BLI kéd SUKL: 0170923
ORM TBL SLG 24X2MG 1l BLI kéd SUKL: 0192358
ORM TBL SLG 48X2MG Il BLI kéd SUKL: 0192359
ORM TBL SLG 50X2MG 1l BLI kéd SUKL: 0192360
ORM TBL SLG 28X2MG | BLI kéd SUKL: 0192378
ORM TBL SLG 28X2MG Il BLI kéd SUKL: 0192379
ORM TBL SLG 28X2MG TBC kéd SUKL: 0192380
ORM TBL SLG 28X2MG 1 BLI kéd SUKL: 0192381

BUPRENORPHINE ACTAVIS 8 mg

D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island

B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12.2012).

ORM TBL SLG 1X8MG | BLI kdd SUKL: 0170924
ORM TBL SLG 1X8MG Il BLI kod SUKL: 0170925
ORM TBL SLG 7X8MG Il BLI kdd SUKL: 0170926
ORM TBL SLG 7X8MG | BLI kdd SUKL: 0170927
ORM TBL SLG 20X8MG | BLI kéd SUKL: 0170928
ORM TBL SLG 20X8MG Il BLI kéd SUKL: 0170929
ORM TBL SLG 24X8MG I BLI kéd SUKL: 0170930
ORM TBL SLG 24X8MG I BLI kéd SUKL: 0170931
ORM TBL SLG 28X8MG I BLI kéd SUKL: 0170932
ORM TBL SLG 28X8MG Il BLI kéd SUKL: 0170933
ORM TBL SLG 48X8MG Il BLI kdd SUKL: 0170934
ORM TBL SLG 48X8MG | BLI kéd SUKL: 0170935
ORM TBL SLG 50X8MG | BLI kéd SUKL: 0170936
ORM TBL SLG 50X8MG Il BLI kéd SUKL: 0170937
ORM TBL SLG 1X8MG TBC kod SUKL: 0170938
ORM TBL SLG 7X8MG TBC kod SUKL: 0170939
ORM TBL SLG 20X8MG TBC kéd SUKL: 0170940
ORM TBL SLG 24X8MG TBC kéd SUKL: 0170941
ORM TBL SLG 28X8MG TBC kdd SUKL: 0170942
ORM TBL SLG 48X8MG TBC kdéd SUKL: 0170943
ORM TBL SLG 50X8MG TBC kéd SUKL: 0170944
ORM TBL SLG 1X8MG Il BLI kod SUKL: 0192365
ORM TBL SLG 7X8MG Il BLI kod SUKL: 0192366
ORM TBL SLG 20X8MG Il BLI kéd SUKL: 0192367
ORM TBL SLG 24X8MG Il BLI kéd SUKL: 0192368
ORM TBL SLG 28X8MG Il BLI kéd SUKL: 0192369
ORM TBL SLG 48X8MG Il BLI kéd SUKL: 0192370
ORM TBL SLG 50X8MG Il BLI kéd SUKL: 0192371

19/273/12-C

CAMPHORA

D:
B:

/R:

BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kéd SUKL: 0072627

POR GRA 4GM 3K-10MKTBC koéd SUKL: 0077217

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (06. 12. 2012).

93/124/93-A/C

CEFTRIAXONTORREX 1 G
D:  TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:

INJ PLV SOL 1X1GM VIA kod SUKL: 0058755
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/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 12.2012).

CIPROFLOXACIN TEVA 2 mg/ml INFUZNi ROZTOK 42/610/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, SR.O, PRAHA, Ceska republika
B:  INF SOL 1X200MG/100ML VAK kdéd SUKL: 0129743
INF SOL 10X200MG/100ML VAK kod SUKL: 0129744
INF SOL 1X400MG/200ML VAK koéd SUKL: 0129745
INF SOL 10X400MG/200ML VAK kod SUKL: 0129746
INF SOL 10X200MG/100ML VAK kod SUKL: 0169148
INF SOL 1X400MG/200ML VAK kéd SUKL: 0169149
INF SOL 10X400MG/200ML VAK kod SUKL: 0169150
INF SOL 1X200MG/100ML VAK kéd SUKL: 0169151
INF SOL 10X200MG/100ML VAK kod SUKL: 0176197
INF SOL 1X400MG/200ML VAK kéd SUKL: 0176198
INF SOL 10X400MG/200ML VAK kod SUKL: 0176199
INF SOL 1X200MG/100ML VAK kéd SUKL: 0176200
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (01. 12. 2012).

CIPROFLOXACIN-TEVA 250 mg
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 10X250MG BLI kod SUKL: 0109428
POR TBL FLM 12X250MG BLI kdd SUKL: 0109429
POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0109430
POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0109431
POR TBL FLM 100X250MG BLI kéd SUKL: 0109432
POR TBL FLM 160X250MG BLI kéd SUKL: 0109433
POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0109434
POR TBL FLM 160X250MG BLI kéd SUKL: 0109435
POR TBL FLM 8X250MG BLI kdd SUKL: 0137027
POR TBL FLM 16X250MG BLI kdd SUKL: 0137028
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (01. 12.2012).

42/115/07-C

CIPROFLOXACIN-TEVA 500 mg
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0109444
POR TBL FLM 10X500MG BLI kdd SUKL: 0109445
POR TBL FLM 12X500MG BLI kdd SUKL: 0109446
POR TBL FLM 20X500MG BLI kod SUKL: 0109447
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0109448
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0109449
POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0109450
POR TBL FLM 160X500MG BLI kéd SUKL: 0109451
POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0109452
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0109453
POR TBL FLM 160X500MG BLI kéd SUKL: 0109454
POR TBL FLM 8X500MG BLI kdd SUKL: 0137029
POR TBL FLM 16X500MG BLI kod SUKL: 0137030
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (01. 12. 2012).

42/116/07-C

CITALOPRAM-RATIOPHARM 10 mg
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  PORTBL FLM 1X10MG BLI kéd SUKL: 0051867
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/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 12.2012).

PORTBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0095866
PORTBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0095867
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0095868
PORTBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0095869
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0095870
POR TBL FLM 49X10MG BLI kod SUKL: 0095871
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0095872
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0095873
PORTBL FLM 60X10MG BLI kdd SUKL: 0095874
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0095875
PORTBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0095876
PORTBL FLM 250X10MG BLI kéd SUKL: 0095877
PORTBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0095878
PORTBL FLM 14X10MG TBC kod SUKL: 0095879
PORTBL FLM 15X10MG TBC kod SUKL: 0095880
POR TBL FLM 20X10MG TBC kod SUKL: 0095881
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0095882
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0095883
PORTBL FLM 49X10MG TBC kod SUKL: 0095884
PORTBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0095885
PORTBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0095886
PORTBL FLM 60X10MG TBC kod SUKL: 0095887
PORTBL FLM 98X10MG TBC kod SUKL: 0095888
PORTBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0095889
POR TBL FLM 250X10MG TBC kdd SUKL: 0095890
POR TBL FLM 500X10MG TBC kdd SUKL: 0095891
PORTBL FLM 750X10MG TBC kdd SUKL: 0095892

PORTBL FLM 1000X10MG TBC kod SUKL: 0095893

PORTBL FLM 100X1 BLI kod SUKL: 0095894

CITALOPRAM-RATIOPHARM 20 mg
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:

PORTBL FLM 1X20MG BLI kod SUKL: 0051868
PORTBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0095896
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0095897
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0095898
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0095899
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0095900
POR TBL FLM 49X20MG BLI kod SUKL: 0095901
POR TBL FLM 50X20MG BLI kdd SUKL: 0095902
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0095903
POR TBL FLM 60X20MG BLI kdd SUKL: 0095904
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0095905
PORTBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0095906
POR TBL FLM 250X20MG BLI kéd SUKL: 0095907
PORTBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0095908
PORTBL FLM 14X20MG TBC kod SUKL: 0095909
PORTBL FLM 15X20MG TBC kod SUKL: 0095910
POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0095911
POR TBL FLM 28X20MG TBC kod SUKL: 009591
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 009591
POR TBL FLM 49X20MG TBC kod SUKL: 009591
1

2
3
4
PORTBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0095915
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POR TBL FLM 56X20MG TBC kod SUKL: 0095916
POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0095917
POR TBL FLM 98X20MG TBC kod SUKL: 0095918
POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0095919
POR TBL FLM 250X20MG TBC kod SUKL: 0095920
POR TBL FLM 500X20MG TBC kod SUKL: 0095921
POR TBL FLM 750X20MG TBC kod SUKL: 0095922
POR TBL FLM 1000X20MG TBC kdd SUKL: 0095923
POR TBL FLM 100X1 BLI kod SUKL: 0095924
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2012).

CLARZOLE 2,5 mg 44/683/09-C
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B:  PORTBL FLM 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0137587
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137588
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137589
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137590
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137591
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137592
PORTBL FLM 120X2.5MG BLI kod SUKL: 0137593
POR TBL FLM 30X2.5MG TBC kdd SUKL: 0137594
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

CLOPIDOGREL GSK 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/900/09-C
D:  GLAXOSMITHKLINE, SR.O., PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 7X75MG I BLI kod SUKL: 0143068
POR TBL FLM 10X75MG | BLI kod SUKL: 0143069
POR TBL FLM 14X75MG | BLI kod SUKL: 0143070
POR TBL FLM 20X75MG | BLI kod SUKL: 0143071
POR TBL FLM 28X75MG | BLI kod SUKL: 0143072
POR TBL FLM 30X75MG | BLI kod SUKL: 0143073
POR TBL FLM 50X75MG | BLI kod SUKL: 0143074
POR TBL FLM 56X75MG | BLI kod SUKL: 0143075
POR TBL FLM 60X75MG | BLI kod SUKL: 0143076
POR TBL FLM 90X75MG | BLI kod SUKL: 0143077
POR TBL FLM 7X75MG Il BLI kéd SUKL: 0143078
POR TBL FLM 10X75MG Il BLI kod SUKL: 0143079
POR TBL FLM 14X75MG I BLI kod SUKL: 0143080
POR TBL FLM 20X75MG I BLI kod SUKL: 0143081
POR TBL FLM 28X75MG Il BLI kod SUKL: 0143082
POR TBL FLM 30X75MG Il BLI kod SUKL: 0143083
POR TBL FLM 50X75MG I BLI kod SUKL: 0143084
POR TBL FLM 56X75MG Il BLI kod SUKL: 0143085
POR TBL FLM 60X75MG Il BLI kod SUKL: 0143086
POR TBL FLM 90X75MG Il BLI kod SUKL: 0143087
PORTBL FLM 100X75MG TBC kéd SUKL: 0143088
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12.2012).

CLOPITHAN 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/670/09-C
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B:  PORTBL FLM 14X75MG BLI kod SUKL: 0162314

POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0162315

7o, SUKL Véstnik SUKL 2/2013 N

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich



POR TBL FLM 30X75MG BLI kdd SUKL: 0162316
POR TBL FLM 50X75MG BLI kdd SUKL: 0162317
POR TBL FLM 84X75MG BLI kdd SUKL: 0162318
POR TBL FLM 90X75MG BLI kdd SUKL: 0162319
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0162320
POR TBL FLM 10X75MG BLI kdd SUKL: 0162321
POR TBL FLM 20X75MG BLI kod SUKL: 0162322
POR TBL FLM 60X75MG BLI kod SUKL: 0162323
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2012).

DAIVONEX
D:  LEO PHARMA A/S, BALLERUP. Dansko
B:  DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0015667
DRM CRM 1X100GM TUB kod SUKL: 0015668
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12.2012).

46/108/03-C

DAIVONEX
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUP, Dénsko
B:  DRM SOL 1X30ML NAP kod SUKL: 0058841
DRM SOL 1X60ML NAP kod SUKL: 0058842
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2012).

46/109/03-C

DAIVONEX

D: LEO PHARMA A/S, BALLERUP, Dénsko

B:  DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0015670

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2012).

46/117/97-C

DAMURGIN 0,4 mg TVRDE TOBOLKY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
D: GEDEON RICHTER PLC, BUDAPEST, Madarsko
B:  POR CPS PRO 30X0.4MG BLI kod SUKL: 0041680
POR CPS PRO 90X0.4MG BLI kod SUKL: 0041681
POR CPS PRO 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0041682
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 12.2012).

87/030/06-C

DANURIT 2 mg/0,625 mg TABLETY
D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B:  PORTBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0159837
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0159838
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0159839
POR TBL NOB 100 BLI koéd SUKL: 0159840
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 12. 2012).

58/254/11-C

DANURIT 4 mg/1,25 mg TABLETY
D: GEDEON RICHTER PLC, BUDAPEST, Madarsko
B:  PORTBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0159841
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0159842
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0159843
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0159844
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2012).

58/255/11-C
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DESLORATADINE RATIOPHARM 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: PORTBL DIS 10X5MG BLI kod SUKL: 0178698
PORTBL DIS 12X5MG BLI kéd SUKL: 0178699
POR TBL DIS 20X5MG BLI kéd SUKL: 0178700
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0178701
POR TBL DIS 40X5MG BLI kod SUKL: 0178702
PORTBL DIS 50X5MG BLI kod SUKL: 0178703
POR TBL DIS 60X5MG BLI kod SUKL: 0178704
POR TBL DIS 90X5MG BLI kod SUKL: 0178705
POR TBL DIS 100X5MG BLI kod SUKL: 0178706
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

24/507/12-C

DOCETAXEL POLPHARMA 20 mg KONCENTRAT A ROZP. PRO PRIPR. INF. ROZTOKU
D:  PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI, Polsko

B:  INF CSL LQF 1X20MG VIA kod SUKL: 0145729

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12.2012).

44/623/11-C

DOCETAXEL POLPHARMA 80 mg KONCENTRAT A ROZP. PRO PRIPR. INF. ROZTOKU
D:  PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI, Polsko

B: INF CSL LQF 1X80MG VIA kod SUKL: 0145730

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.12.2012).

44/624/11-C

DONEPEZIL +PHARMA 10 mg

D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B:  PORTBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0152211
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0152212
POR TBL FLM 30X10MG BLI kdd SUKL: 0152213
POR TBL FLM 50XT0MG BLI kéd SUKL: 0152214
POR TBL FLM 56X10MG BLI kdd SUKL: 0152215
POR TBL FLM 60X10MG BLI kdd SUKL: 0152216
POR TBL FLM 84X10MG BLI kdd SUKL: 0152217
POR TBL FLM 98X10MG BLI kdd SUKL: 0152218
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0152219
POR TBL FLM 120X10MG BLI kéd SUKL: 0152220
POR TBL FLM 50X10MG BLI kdd SUKL: 0152221
POR TBL FLM 10X10MG BLI kdd SUKL: 0192549
POR TBL FLM 90X10MG BLI kdd SUKL: 0192550

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2012).

06/626/09-C

DONEPEZIL +PHARMA 5 mg

D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B:  PORTBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0152200
PORTBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0152201
PORTBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0152202
PORTBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0152203
PORTBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0152204
PORTBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0152205
PORTBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0152206
PORTBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0152207
PORTBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0152208
PORTBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0152209

—_ . o

06/625/09-C
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ZR:

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0152210

POR TBL FLM 100X5MG BLI kdd SUKL: 0192551

POR TBL FLM 120X5MG BLI kod SUKL: 0192552

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12. 2012).

DOXAZOSIN TEVA 4 mg RETARD

58/265/09-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, SR.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL PRO 14X4MG BLI kéd SUKL: 0131681
PORTBL PRO 15X4MG BLI kod SUKL: 0131682
POR TBL PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0131683
POR TBL PRO 30X4MG BLI kod SUKL: 0131684
POR TBL PRO 50X1X4MG BLI kod SUKL: 0131685
POR TBL PRO 60X4MG BLI kod SUKL: 0131686
POR TBL PRO 90X4MG BLI kod SUKL: 0131687
PORTBL PRO 100X4MG BLI kod SUKL: 0131688
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12.2012).
EFEMORF 20 mg 65/971/10-C
D:  NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: PORTBL EFF 20X20MG BLI kéd SUKL: 0156180
POR TBL EFF 100X20MG BLI kdd SUKL: 0156181
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 12.2012).

ERIDANUS 25 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

/R:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0165557

POR TBL FLM 90X25MG BLI kod SUKL: 0165558

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12.2012).

34/338/11-C

ERIDANUS 50 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0165559

POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0165560

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2012).

34/339/11-C

FLUCONAZOL ACTAVIS 100 mg

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
POR CPS DUR 1X100MG BLI kod SUKL: 0171895
POR CPS DUR 2X100MG BLI kéd SUKL: 0171896
POR CPS DUR 4X100MG BLI kéd SUKL: 0171897
POR CPS DUR 6X100MG BLI kéd SUKL: 0171898
POR CPS DUR 7X100MG BLI kéd SUKL: 0171899
POR CPS DUR 10X100MG BLI kod SUKL: 0171900
POR CPS DUR 12X100MG BLI kod SUKL: 0171901
POR CPS DUR 14X100MG BLI kod SUKL: 0171902
POR CPS DUR 20X100MG BLI kod SUKL: 0171903
POR CPS DUR 21X100MG BLI kod SUKL: 0171904
POR CPS DUR 28X100MG BLI kod SUKL: 0171905
POR CPS DUR 30X100MG BLI kod SUKL: 0171906
POR CPS DUR 50X100MG BLI kod SUKL: 0171907
POR CPS DUR 60X100MG BLI kod SUKL: 0171908

o s o s

26/261/11-C
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POR CPS DUR 90X100MG BLI kod SUKL: 0171909
POR CPS DUR 100X100MG BLI kdd SUKL: 0171910
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 12. 2012).

FLUCONAZOL ACTAVIS 150 mg 26/262/11-C
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B:  POR CPS DUR 1X150MG BLI kéd SUKL: 0171911
POR CPS DUR 2X150MG BLI kod SUKL: 0171912
POR CPS DUR 4X150MG BLI kod SUKL: 0171913
POR CPS DUR 6X150MG BLI kod SUKL: 0171914
POR CPS DUR 7X150MG BLI kod SUKL: 0171915
POR CPS DUR 10X150MG BLI kod SUKL: 0171916
POR CPS DUR 12X150MG BLI kod SUKL: 0171917
POR CPS DUR 14X150MG BLI kod SUKL: 0171918
POR CPS DUR 20X150MG BLI kod SUKL: 0171919
POR CPS DUR 21X150MG BLI kod SUKL: 0171920
POR CPS DUR 28X150MG BLI kod SUKL: 0171921
POR CPS DUR 30X150MG BLI kod SUKL: 0171922
POR CPS DUR 50X150MG BLI kod SUKL: 0171923
POR CPS DUR 60X150MG BLI kod SUKL: 0171924
POR CPS DUR 90X150MG BLI kod SUKL: 0171925
POR CPS DUR 100X150MG BLI kod SUKL: 0171926
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 12.2012).

O s o s

FLUCONAZOL ACTAVIS 200 mg 26/263/11-C
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B:  POR CPS DUR 1X200MG BLI kéd SUKL: 0171927
POR CPS DUR 2X200MG BLI kéd SUKL: 0171928
POR CPS DUR 4X200MG BLI kéd SUKL: 0171929
POR CPS DUR 6X200MG BLI kéd SUKL: 0171930
POR CPS DUR 7X200MG BLI kod SUKL: 0171931
POR CPS DUR 10X200MG BLI kod SUKL: 0171932
POR CPS DUR 12X200MG BLI kod SUKL: 0171933
POR CPS DUR 14X200MG BLI kod SUKL: 0171934
POR CPS DUR 20X200MG BLI kod SUKL: 0171935
POR CPS DUR 21X200MG BLI kod SUKL: 0171936
POR CPS DUR 28X200MG BLI kod SUKL: 0171937
POR CPS DUR 30X200MG BLI kod SUKL: 0171938
POR CPS DUR 50X200MG BLI kod SUKL: 0171939
POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0171940
POR CPS DUR 90X200MG BLI kod SUKL: 0171941
POR CPS DUR 100X200MG BLI kdd SUKL: 0171942
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 12. 2012).

G Y

FLUCONAZOL ACTAVIS 50 mg 26/260/11-C
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B:  POR CPS DUR 1X50MG BLI kod SUKL: 0171879

POR CPS DUR 2X50MG BLI kéd SUKL: 0171880

POR CPS DUR 4X50MG BLI kéd SUKL: 0171881

POR CPS DUR 6X50MG BLI kéd SUKL: 0171882

POR CPS DUR 7X50MG BLI kéd SUKL: 0171883

POR CPS DUR 10X50MG BLI kod SUKL: 0171884
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ZR:

POR CPS DUR 12X50MG BLI kéd SUKL: 0171885
POR CPS DUR 14X50MG BLI kod SUKL: 0171886
POR CPS DUR 20X50MG BLI kéd SUKL: 0171887
POR CPS DUR 21X50MG BLI kéd SUKL: 0171888
POR CPS DUR 28X50MG BLI kéd SUKL: 0171889
POR CPS DUR 30X50MG BLI kéd SUKL: 0171890
POR CPS DUR 50X50MG BLI kod SUKL: 0171891
POR CPS DUR 60X50MG BLI kéd SUKL: 0171892
POR CPS DUR 90X50MG BLI kéd SUKL: 0171893
POR CPS DUR 100X50MG BLI kod SUKL: 0171894
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 12. 2012).

FLUTAMID SANDOZ 250 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O, PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 20X250 MG BLI kod SUKL: 0100317

POR TBL NOB 30X250 MG BLI kod SUKL: 0100318

POR TBL NOB 50X250 MG BLI kod SUKL: 0100319

POR TBL NOB 100X250MG BLI kéd SUKL: 0100320

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 12. 2012).

44/191/06-C

FOSINOPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 mg

D:
B:

/R:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0150429

POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0150430

PORTBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0150431

PORTBL NOB 100 BLI kdd SUKL: 0150432

PORTBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0151998

PORTBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0151999

POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0152000

POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0162001

POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0162002

PORTBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0162003

PORTBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0162004
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2012).

1
1
1
1

58/293/07-C

GEMTEX 1000 mg

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O,, PRAHA, Ceska republika

INF PLV SOL 1X1000MG VIA kod SUKL: 0145652

INF PLV SOL 5X1000MG VIA kéd SUKL: 0145653

INF PLV SOL T0XT000MG VIA kod SUKL: 0145654

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

44/318/10-C

GEMTEX 200 mg

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0145649

INF PLV SOL 5X200MG VIA kéd SUKL: 0145650

INF PLV SOL T0X200MG VIA kéd SUKL: 0145651

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

44/317/10-C
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GEMTEX 2000 mg 44/319/10-C
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  INF PLV SOL 1X2000MG VIA kdd SUKL: 0145655
INF PLV SOL 5X2000MG VIA koéd SUKL: 0145656
INF PLV SOL 1T0X2000MG VIA kod SUKL: 0145657
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

GLIMEPIRID +PHARMA 2 mg 18/334/06-C
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B:  PORTBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0150518
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0150519
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0150520
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0150521
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0150522
POR TBL NOB 90X2MG BLI kod SUKL: 0150523
POR TBL NOB 120X2MG BLI kod SUKL: 0150524
POR TBL NOB 15X2MG BLI kéd SUKL: 0154241
PORTBL NOB 15X2MG BLI kéd SUKL: 0154518
POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0154519
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0154520
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0154521
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0154522
POR TBL NOB 60X2MG BLI kod SUKL: 0154523
POR TBL NOB 90X2MG BLI kod SUKL: 0154524
POR TBL NOB 120X2MG BLI kod SUKL: 0154525
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13. 12.2012).

GLIMEPIRID +PHARMA 3 mg 18/335/06-C
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B:  PORTBL NOB 10X3MG BLI kéd SUKL: 0150460
POR TBL NOB 20X3MG BLI kéd SUKL: 0150461
POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0150462
POR TBL NOB 50X3MG BLI kod SUKL: 0150463
PORTBL NOB 15X3MG BLI kéd SUKL: 0154250
POR TBL NOB 10X3MG BLI kéd SUKL: 0154251
POR TBL NOB 20X3MG BLI kéd SUKL: 0154252
POR TBL NOB 30X3MG BLI kod SUKL: 0154253
POR TBL NOB 50X3MG BLI kod SUKL: 0154254
POR TBL NOB 60X3MG BLI kod SUKL: 0154255
POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0154256
POR TBL NOB 120X3MG BLI kod SUKL: 0154257
PORTBL NOB 15X3MG BLI kéd SUKL: 0154258
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11.12.2012).

GNAPHALIUM POLYCEPHALUM 93/140/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B:  POR GRA 4GM CH2-CH200 TBC kod SUKL: 0072643
POR GRA 4GM K3-MK10 TBC kod SUKL: 0077327
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (06. 12. 2012).
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GRANISETRON SANDOZ 1 mg/1 ml

D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika

B:  INJ+INF CNC SOL 1XTMG/TML VIA kdd SUKL: 01
INJ+HINF CNC SOL 5X1TMG/1ML VIA kéd SUKL: 01
INJ+INF CNC SOL 1X3MG/3ML VIA kéd SUKL: 0111925
INJ+HINF CNC SOL 5X3MG/3ML VIA kéd SUKL: 0111926
INJH+HINF CNC SOL 10X3MG/3ML VIA koéd SUKL: 0111927

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 12. 2012).

1923

1
11924
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20/428/08-C

IBANDRONIC ACID SANDOZ 2 mg/2 ml
D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INF CNC SOL 1X2ML/2MG AMP kéd SUKL: 0143645
INF CNC SOL 3X2ML/2MG AMP kod SUKL: 0143646
INF CNC SOL 5X2ML/2MG AMP kod SUKL: 0143647
INF CNC SOL 10X2ML/2MG AMP kod SUKL: 0143648
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07. 12.2012).

87/356/10-C

IMMUNOPRIN 100 mg
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B:  PORTBL FLM 50X100MG TBC kod SUKL: 0144765
POR TBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0144766
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12.2012).

59/689/10-C

IMMUNOPRIN 50 mg
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: PORTBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0122101
POR TBL FLM 100X50MG BLI kdd SUKL: 0122102
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 12. 2012).

59/489/05-C

IMMUNOPRIN 75 mg
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B:  PORTBL FLM 50X75MG TBC kod SUKL: 0144763
POR TBL FLM 100X75MG TBC kod SUKL: 0144764
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2012).

59/688/10-C

LAPIS ALBUS
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B:  POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0072109
POR GRA 4GM 3K-10MKTBC kod SUKL: 0077393
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (06. 12. 2012).

93/159/93-A/C

LETROZOL +PHARMA 2,5 mg

D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B:  PORTBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0152141

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12.2012).

44/362/10-C

LETROZOL-RATIOPHARM 2,5 mg

D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:  PORTBL FLM 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0146057
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0146058

44/276/08-C
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POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0146059
PORTBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0198759
POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kéd SUKL: 0198760

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 12.2012).

LISINOPRIL +PHARMA 10 mg
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B:

POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0150239
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0150240
POR TBL NOB 56X10MG BLI kod SUKL: 0150241
POR TBL NOB 98X 10MG BLI kod SUKL: 0150242
POR TBL NOB 100X10MG BLI kdd SUKL: 0150243
POR TBL NOB 30X10MG TBC kod SUKL: 0150244
POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0150245
POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0150246
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0155165
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0155166
POR TBL NOB 56X10MG BLI kod SUKL: 0155167
POR TBL NOB 98X10MG BLI kod SUKL: 0155168
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0155169
POR TBL NOB 30X10MG TBC kod SUKL: 0155170
POR TBL NOB 100X10MG TBC kod SUKL: 0155171
POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0155172
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0163910
POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0163911

O

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13. 12.2012).

58/599/08-C

LISINOPRIL +PHARMA 20 mg

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL NOB 14X20MG BLI kéd SUKL: 0150215
POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0150216
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0150217
POR TBL NOB 56X20MG BLI kéd SUKL: 0150218
POR TBL NOB 98X20MG BLI kéd SUKL: 0150219
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0150220
POR TBL NOB 30X20MG TBC kod SUKL: 0150221
POR TBL NOB 100X20MG TBC kod SUKL: 0150222
PORTBL NOB 14X20MG BLI kéd SUKL: 0155173
POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0155174
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0155175
POR TBL NOB 56X20MG BLI kéd SUKL: 0155176
POR TBL NOB 98X20MG BLI kéd SUKL: 0155177
PORTBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0155178
POR TBL NOB 30X20MG TBC kod SUKL: 0155179
POR TBL NOB 100X20MG TBC kod SUKL: 0155180
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0163908
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0163909

- o o

- o o

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13. 12.2012).

58/600/08-C

LISINOPRIL +PHARMA 5 mg
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B:

POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0150231

58/598/08-C
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POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0150232
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0150233
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0150234
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0150235
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0150236
POR TBL NOB 30X5MG TBC kod SUKL: 0150237
POR TBL NOB 100X5MG TBC kod SUKL: 0150238
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0155157
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0155158
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0155159
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0155160
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0155161
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0155162
POR TBL NOB 30X5MG TBC kod SUKL: 0155163
POR TBL NOB 100X5MG TBC kod SUKL: 0155164
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0163912
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0163913

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11.12.2012).

LISINOPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10 mg/12,5 mg

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
PORTBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0150433
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0150434
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0150435
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0150436
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0150437
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0150438
POR TBL NOB 50X1 BLI kod SUKL: 0150439
POR TBL NOB 100X1 BLI kéd SUKL: 0150440
PORTBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0150441
PORTBL NOB 100 TBC kdd SUKL: 0150442
PORTBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0162270
PORTBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0162271
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0162272

1

1

O o

POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0162273
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0162274
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0162275
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0162276
POR TBL NOB 50X1 BLI kod SUKL: 0162277
POR TBL NOB 100X1 BLI kéd SUKL: 0162278
PORTBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0162279
PORTBL NOB 100 TBC kdd SUKL: 0162280
PORTBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0162281

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11.12.2012).

50/379/08-C

LISINOPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20 mg/12,5 mg

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
PORTBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0150443

PORTBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0150444

PORTBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0150445

PORTBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0150446

POR TBL NOB 500X 1 BLI kod SUKL: 0150447

POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0150448

50/380/08-C
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PORTBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0150449
PORTBL NOB 50X1 BLI kod SUKL: 0150450
PORTBL NOB 100X1 BLI kod SUKL: 0150451
POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0150452
PORTBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0150453
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0162282
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0162283
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0162284
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0162285
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0162286
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0162287
POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0162288
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0162289
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0162290
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0162291
POR TBL NOB 500X1 BLI kéd SUKL: 0162292
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0162293
POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0162294
POR TBL NOB 50X 1 BLI kéd SUKL: 0162295
POR TBL NOB 100X1 BLI kéd SUKL: 0162296
POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0162297
POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0162298
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11.12.2012).

LOSTANORM 100 mg 58/293/11-C
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B:  PORTBL FLM 7X100MG BLI kod SUKL: 0166744
PORTBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0166745
PORTBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0166746
PORTBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0166747
PORTBL FLM 21X100MG BLI kéd SUKL: 0166748
PORTBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0166749
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0166750
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0166751
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0166752
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0166753
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0166754
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0166755
PORTBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0166756
PORTBL FLM 210X100MG BLI kéd SUKL: 0166757
POR TBL FLM 280X100MG BLI kod SUKL: 0166758
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12.2012).

LOSTANORM 12,5 mg 58/291/11-C
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: PORTBL FLM 7X12.5MG BLI kod SUKL: 0166714

POR TBL FLM 10X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166715

POR TBL FLM 14X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166716

POR TBL FLM 15X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166717

POR TBL FLM 21X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166718

POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166719

POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166720

POR TBL FLM 50X12.5MG BLI kod SUKL: 0166721
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ZR:

POR TBL FLM 56X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166722

POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166723

POR TBL FLM 90X12.5MG BLI kod SUKL: 0166724

POR TBL FLM 98X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166725

POR TBL FLM 100X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166726

POR TBL FLM 210X12.5MG BLI kod SUKL: 0166727

POR TBL FLM 280X12.5MG BLI kod SUKL: 0166728

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12. 2012).

LOSTANORM 50 mg

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0166729
PORTBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0166730
POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0166731
PORTBL FLM 15X50MG BLI kod SUKL: 0166732
PORTBL FLM 21X50MG BLI kod SUKL: 0166733
POR TBL FLM 28X50MG BLI kdd SUKL: 0166734
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0166735
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0166736
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0166737
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0166738
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0166739
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0166740
PORTBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0166741
PORTBL FLM 210X50MG BLI kéd SUKL: 0166742
POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0166743
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2012).

58/292/11-C

MERTENIL 5 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

/R:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0145843
PORTBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0145844
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 12. 2012).

31/171/10-C

METFORMIN MYLAN 1000 mg

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL DIS 30X1000MG | BLI kod SUKL: 0141604
POR TBL DIS 50X1000MG | BLI kod SUKL: 0141605
POR TBL DIS 60X1000MG | BLI kod SUKL: 0141606
POR TBL DIS 90X1000MG | BLI kod SUKL: 0141607
PORTBL DIS 180X1000MG | BLI kéd SUKL: 0141608
POR TBL DIS 270X1000MG | BLI kéd SUKL: 0141609
PORTBL DIS 150X1000MG | BLI kéd SUKL: 0141610
PORTBL DIS 30X1000MG Il BLI kod SUKL: 01416711
POR TBL DIS 50X1000MG Il BLI kod SUKL: 0141612
POR TBL DIS 60X1000MG Il BLI kod SUKL: 0141613
POR TBL DIS 90X1000MG Il BLI kod SUKL: 0141614
PORTBL DIS 180X1000MG I BLI kéd SUKL: 0141615
PORTBL DIS 270X1000MG I BLI kéd SUKL: 0141616
PORTBL DIS 150X1000MG I BLI kéd SUKL: 0141617
POR TBL DIS 20X1000MG | BLI kod SUKL: 0180301
POR TBL DIS 20X1000MG I BLI kod SUKL: 0180302

18/128/10-C
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PORTBL DIS 100X1000MG | BLI kéd SUKL: 0180303
PORTBL DIS 100X1000MG Il BLI kéd SUKL: 0180304

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

METFORMIN MYLAN 500 mg

D:

B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL DIS 30X500MG | BLI kod SUKL: 0141576
POR TBL DIS 50X500MG | BLI kod SUKL: 0141577
POR TBL DIS 60X500MG | BLI kod SUKL: 0141578
POR TBL DIS 90X500MG | BLI kéd SUKL: 0141579
PORTBL DIS 180X500MG | BLI kod SUKL: 0141580
POR TBL DIS 270X500MG | BLI kod SUKL: 0141581
PORTBL DIS 150X500MG | BLI kod SUKL: 0141582
POR TBL DIS 30X500MG Il BLI kod SUKL: 0141583
POR TBL DIS 50X500MG Il BLI kod SUKL: 0141584
POR TBL DIS 60X500MG Il BLI kod SUKL: 0141585
POR TBL DIS 90X500MG Il BLI kod SUKL: 0141586
PORTBL DIS 180X500MG I BLI kod SUKL: 0141587
POR TBL DIS 270X500MG Il BLI kod SUKL: 0141588
PORTBL DIS 150X500MG Il BLI kod SUKL: 0141589
POR TBL DIS 40X500MG | BLI kod SUKL: 0180293
POR TBL DIS 40X500MG Il BLI kod SUKL: 0180294
PORTBL DIS 100X500MG | BLI kod SUKL: 0180295
POR TBL DIS 100X500MG I BLI kod SUKL: 0180296
POR TBL DIS 200X500MG | BLI kod SUKL: 0180297
POR TBL DIS 200X500MG I BLI kod SUKL: 0180298

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12.2012).

18/126/10-C

METFORMIN MYLAN 850 mg

D:
B:

GENERICS [UK] LTD,, POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk Britanie
PORTBL DIS 30X850MG | BLI kéd SUKL: 0141590
PORTBL DIS 50X850MG | BLI kod SUKL: 0141591
PORTBL DIS 60X850MG | BLI kod SUKL: 0141592
PORTBL DIS 90X850MG | BLI kod SUKL: 0141593
PORTBL DIS 180X850MG | BLI kod SUKL: 0141594
PORTBL DIS 270X850MG | BLI kéd SUKL: 0141595
PORTBL DIS 150X850MG | BLI kod SUKL: 0141596
PORTBL DIS 30X850MG Il BLI kod SUKL: 0141597
PORTBL DIS 50X850MG Il BLI kod SUKL: 0141598
PORTBL DIS 60X850MG Il BLI kod SUKL: 0141599
PORTBL DIS 90X850MG Il BLI kod SUKL: 0141600
PORTBL DIS 180X850MG I BLI kéd SUKL: 0141601
PORTBL DIS 270X850MG Il BLI kéd SUKL: 0141602
PORTBL DIS 150X850MG Il BLI kad SUKL: 0141603
PORTBL DIS 100X850MG | BLI kod SUKL: 0180299
PORTBL DIS 100X850MG Il BLI kod SUKL: 0180300

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

18/127/10-C

MIRTAZAPINE-TEVA 15 mg
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika

B:

PORTBL FLM 14X15MG BLI kod SUKL: 0019808
POR TBL FLM 28X15MG BLI kod SUKL: 0019809

30/225/05-C
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POR TBL FLM 30X15MG BLI kod SUKL: 0019810
PORTBL FLM 56X15MG BLI kod SUKL: 0019811
PORTBL FLM 70X15MG BLI kod SUKL: 0019812
PORTBL FLM 100X15MG BLI kéd SUKL: 0019813
PORTBL FLM 60X15MG BLI kod SUKL: 0112680
PORTBL FLM 20X15MG BLI kod SUKL: 0176186
PORTBL FLM 50X15MG BLI kod SUKL: 0176187

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2012).

MIRTAZAPINE-TEVA 30 mg

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PORTBL FLM 14X30MG BLI kod SUKL: 0019820

POR TBL FLM 20X30MG BLI kod SUKL: 0019821

POR TBL FLM 28X30MG BLI kdd SUKL: 0019822

POR TBL FLM 30X30MG BLI kod SUKL: 0019823

POR TBL FLM 50X30MG BLI kdd SUKL: 0019824

POR TBL FLM 100X30MG BLI kéd SUKL: 0019825

POR TBL FLM 200X30MG BLI kéd SUKL: 0019826

POR TBL FLM 60X30MG BLI kod SUKL: 0112690

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12.2012).

30/226/05-C

MIRTAZAPINE-TEVA 45 mg

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O,, PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 20X45MG BLI kod SUKL: 0019834

PORTBL FLM 28X45MG BLI kod SUKL: 0019835

POR TBL FLM 30X45MG BLI kod SUKL: 0019836

POR TBL FLM 50X45MG BLI kod SUKL: 0019837

PORTBL FLM 100X45MG BLI kéd SUKL: 0019838

POR TBL FLM 200X45MG BLI kéd SUKL: 0019839

POR TBL FLM 60X45MG BLI kdd SUKL: 0112699

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12.2012).

30/227/05-C

MONTELUKAST +PHARMA 10 mg

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0156936
PORTBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0156937
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0156938
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0156939
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0156940
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0156941
POR TBL FLM 90X10MG BLI kdd SUKL: 0156942
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0156943
PORTBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0156944

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2012).

14/006/10-C

MONTELUKAST +PHARMA 4 mg

D:

B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
PORTBL MND 200X4MG BLI kéd SUKL: 0156918
POR TBL MND 10X4MG BLI kod SUKL: 0156919
POR TBL MND 20X4MG BLI kod SUKL: 0156920
POR TBL MND 28X4MG BLI kod SUKL: 0156921
POR TBL MND 30X4MG BLI kod SUKL: 0156922

14/004/10-C
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POR TBL MND 50X4MG BLI kdd SUKL: 0156923
POR TBL MND 90X4MG BLI kéd SUKL: 0156924
POR TBL MND 98X4MG BLI kdd SUKL: 0156925
POR TBL MND 100X4MG BLI kéd SUKL: 0156926
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2012).

MONTELUKAST +PHARMA 5 mg

D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B:  PORTBL MND 200X5MG BLI kéd SUKL: 0156927
PORTBL MND 10X5MG BLI kdd SUKL: 0156928
POR TBL MND 20X5MG BLI kod SUKL: 0156929
POR TBL MND 28X5MG BLI kod SUKL: 0156930
POR TBL MND 30X5MG BLI kod SUKL: 0156931
POR TBL MND 50X5MG BLI kdd SUKL: 0156932
POR TBL MND 90X5MG BLI kéd SUKL: 0156933
POR TBL MND 98X5MG BLI kod SUKL: 0156934
POR TBL MND 100X5MG BLI kéd SUKL: 0156935

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2012).

14/005/10-C

MULTI-TABS VITAMINY ACD, KAPKY 0-2 ROKY

D:  FERROSAN A/S, SOEBORG, Dansko

B:  PORGTT SOL 1X30ML UGT kod SUKL: 0083809

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07. 12.2012).

86/079/98-C

NANOCIS

D: CIS BIO INTERNATIONAL, GIF-SUR-YVETTE CEDEX, Francie

B:  RADKIT 5X(A=SUS+B=LYO) VIA kdd SUKL: 0056865

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 12.2012).

88/241/98-C

NETROMYCINE 200mg/2ml

D:  SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUSEL, Belgie
B:  INJSOL 1X2ML/200MG VIA kéd SUKL: 0090485

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 12.2012).

15/143/81-B/C

NETROMYCINE 400mg/2ml

D:  SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUSEL, Belgie
B:  INJ SOL 1X2ML/400MG VIA kod SUKL: 0083736

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11.12.2012).

15/143/81-C/C

NETROMYCINE 50mg/2ml

D:  SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUSEL, Belgie
B:  INJSOL 1X2ML/50MG VIA koéd SUKL: 0076494

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11.12.2012).

15/143/81-A/C

NEUROBENE
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (01. 12. 2012).

86/784/92-C
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NICORETTE FRESHMINT GUM 2 mg

D:
B:

ZR:

MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

ORM GUM MND 12X2 MG BLI kéd SUKL: 0125732
ORM GUM MND 15X2 MG BLI kéd SUKL: 0125733
ORM GUM MND 24X2 MG BLI kéd SUKL: 0125734
ORM GUM MND 30X2 MG BLI kéd SUKL: 0125735
ORM GUM MND 48X2 MG BLI kéd SUKL: 0125736
ORM GUM MND 90X2 MG BLI kéd SUKL: 0125737
ORM GUM MND 96X2 MG BLI kod SUKL: 0125738
ORM GUM MND 105X2 MG BLI kod SUKL: 0125739
ORM GUM MND 204X2 MG BLI kod SUKL: 0125740
ORM GUM MND 210X2 MG BLI kod SUKL: 0125741
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 12. 2012).

87/119/05-C

NICORETTE FRESHMINT GUM 4 mg

D:
B:

ZR:

MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

ORM GUM MND 90X4 MG BLI kéd SUKL: 0125474
ORM GUM MND 12X4 MG BLI kéd SUKL: 0125742
ORM GUM MND 15X4 MG BLI kéd SUKL: 0125743
ORM GUM MND 24X4 MG BLI kéd SUKL: 0125744
ORM GUM MND 30X4 MG BLI kéd SUKL: 0125745
ORM GUM MND 48X4 MG BLI kéd SUKL: 0125746
ORM GUM MND 96X4 MG BLI kéd SUKL: 0125748
ORM GUM MND 105X4 MG BLI kéd SUKL: 0125749
ORM GUM MND 204X4 MG BLI kéd SUKL: 0125750
ORM GUM MND 210X4 MG BLI kéd SUKL: 0125751
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 12. 2012).

87/120/05-C

NORIFAZ 35 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

/R:

ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
PORTBL FLM 2X35MG BLI kod SUKL: 0161580

PORTBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0161581

PORTBL FLM 12X35MG BLI kod SUKL: 0161582

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2012).

87/585/10-C

NYKOB 10 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO ROZTOKU

D:
B:

ZR:

WA CONSULTING APS, KOGE, Dansko

INJ PLV SOL 1XT0MG VIA koéd SUKL: 0141791

INJ PLV SOL 1T0X10MG VIA kod SUKL: 0141792

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 12. 2012).

68/746/10-C

NYKOB 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH

D:
B:

ZR:

WA CONSULTING APS, KOGE, Dénsko

POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0141797

POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0141798

POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0141799

POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0141800

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 12. 2012).

68/743/10-C
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NYKOB 15 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

IWA CONSULTING APS, KOGE, Dénsko

PORTBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0141826
PORTBL FLM 35X15MG BLI kéd SUKL: 0141827
PORTBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0141828
PORTBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0141829

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 12. 2012).

68/740/10-C

NYKOB 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH

D:
B:

ZR:

IWA CONSULTING APS, KOGE, Dénsko

PORTBL DIS 28X15MG BLI kod SUKL: 0141801
PORTBL DIS 35X15MG BLI kod SUKL: 0141802
PORTBL DIS 56X15MG BLI kod SUKL: 0141803
PORTBL DIS 70X15MG BLI kod SUKL: 0141804

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 12.2012).

68/744/10-C

NYKOB 20 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

/R:

IWA CONSULTING APS, KOGE, Dansko

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0141830
POR TBL FLM 35X20MG BLI kdd SUKL: 0141831
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0141832
POR TBL FLM 70X20MG BLI kdd SUKL: 0141833

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 12. 2012).

68/741/10-C

NYKOB 20 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH

D:
B:

ZR:

IWA CONSULTING APS, KOGE, Dénsko

PORTBL DIS 28X20MG BLI kod SUKL: 0141805
PORTBL DIS 35X20MG BLI kod SUKL: 0141806
PORTBL DIS 56X20MG BLI kod SUKL: 0141807
PORTBL DIS 70X20MG BLI kod SUKL: 0141808

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 12. 2012).

68/745/10-C

NYKOB 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

IWA CONSULTING APS, KOGE, Dansko

PORTBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0141809
PORTBL FLM 35X2.5MG BLI kod SUKL: 0141810
PORTBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0141811
PORTBL FLM 70X2.5MG BLI kéd SUKL: 0141812

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 12. 2012).

68/736/10-C

NYKOB 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH

D:
B:

/R:

WA CONSULTING APS, KOGE, Dansko

PORTBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0141793
POR TBL DIS 35X5MG BLI kéd SUKL: 0141794
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0141795
PORTBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0141796

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 12. 2012).

68/742/10-C

NYKOB 7,5 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

WA CONSULTING APS, KOGE, Dansko
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0141817

68/738/10-C
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/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 12. 2012).

PORTBL FLM 35X7.5MG BLI kéd SUKL: 0141818
PORTBL FLM 56X7.5MG BLI kéd SUKL: 0141819
PORTBL FLM 70X7.5MG BLI kéd SUKL: 0141820

OMEPRAZOL-TEVA 10 mg

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

POR CPS ETD 98X10MG BLI kéd SUKL: 0107929
POR CPS ETD 7X10MG BLI kdd SUKL: 0112972

POR CPS ETD 14X10MG BLI kéd SUKL: 0112973
POR CPS ETD 15X10MG BLI kéd SUKL: 0112974
POR CPS ETD 28X10MG BLI kéd SUKL: 0112975
POR CPS ETD 30X10MG BLI kéd SUKL: 0112976
POR CPS ETD 50X10MG BLI kéd SUKL: 0112977
POR CPS ETD 56X10MG BLI kéd SUKL: 0112978
POR CPS ETD 60X10MG BLI kéd SUKL: 0112979
POR CPS ETD 90X10MG BLI kéd SUKL: 0112980
POR CPS ETD 100X10MG BLI kod SUKL: 011
POR CPS ETD 140X10MG BLI kod SUKL: 011
POR CPS ETD 280X10MG BLI kod SUKL: 0112983
POR CPS ETD 500X10MG BLI kod SUKL: 0112984
POR CPS ETD 5X10MG TBC kod SUKL: 0112985

POR CPS ETD 7X10MG TBC kod SUKL: 0112986

POR CPS ETD 14X10MG TBC kdd SUKL: 0112987
POR CPS ETD 28X10MG TBC kdd SUKL: 0112988
POR CPS ETD 30X10MG TBC kdd SUKL: 0112989

1
1

2981
2982

POR CPS ETD 56X10MG TBC kdd SUKL: 0112990
POR CPS ETD 60X10MG TBC kdd SUKL: 0112991

1
1
1
1
1
1
1
POR CPS ETD 90X10MG TBC kdd SUKL: 0112992

1
1
1
1
1
1

POR CPS ETD 500X10MG TBC kod SUKL: 0112993
POR CPS ETD 100X10MG TBC kéd SUKL: 0150061
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 12.2012).

09/551/07-C

OMEPRAZOL-TEVA 20 mg

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

POR CPS ETD 98X20MG BLI kéd SUKL: 0107930
POR CPS ETD 7X20MG BLI kdd SUKL: 0112994

POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL: 0112995
POR CPS ETD 15X20MG BLI kéd SUKL: 0112996
POR CPS ETD 28X20MG BLI kéd SUKL: 0112997
POR CPS ETD 30X20MG BLI kéd SUKL: 0112998
POR CPS ETD 50X20MG BLI kéd SUKL: 0112999
POR CPS ETD 56X20MG BLI kéd SUKL: 0113000
POR CPS ETD 60X20MG BLI kéd SUKL: 0114001
POR CPS ETD 90X20MG BLI kéd SUKL: 0114002
POR CPS ETD 100X20MG BLI kod SUKL: 011
POR CPS ETD 140X20MG BLI kéd SUKL: 011
POR CPS ETD 280X20MG BLI kod SUKL: 0114005
POR CPS ETD 500X20MG BLI kod SUKL: 0114006
POR CPS ETD 5X20MG TBC kod SUKL: 0114007

POR CPS ETD 7X20MG TBC kod SUKL: 0114008

POR CPS ETD 14X20MG TBC kodd SUKL: 0114009
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0114010

4003
4004

09/552/07-C
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POR CPS ETD 30X20MG TBC kod SUKL: 0114011
POR CPS ETD 56X20MG TBC kod SUKL: 0114012
POR CPS ETD 60X20MG TBC koéd SUKL: 0114013
POR CPS ETD 90X20MG TBC kod SUKL: 0114014
POR CPS ETD 500X20MG TBC kdd SUKL: 0114015
POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0150062
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.12.2012).

ONDANSETRON SANDOZ 2 mg/ml INJEKCNi ROZTOK
D:  SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B:  INJSOL 1X2ML AMP kdd SUKL: 0102584
INJ SOL 2X2ML AMP kod SUKL: 0102585
INJ SOL 5X2ML AMP kod SUKL: 0102586
INJ SOL 6X2ML AMP kod SUKL: 0102587
INJ SOL 10X2ML AMP kod SUKL: 0102588
INJ SOL 5X5X2ML AMP kod SUKL: 0102589
INJ SOL 1X4ML AMP kod SUKL: 0107501
INJ SOL 2X4ML AMP kéd SUKL: 0107502
INJ SOL 5X4ML AMP kod SUKL: 0107503
INJ SOL 6X4ML AMP kod SUKL: 0107504
INJ SOL 10X4ML AMP kod SUKL: 0107505
INJ SOL 5X5X4ML AMP kod SUKL: 0107506
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07. 12.2012).

20/007/07-C

ONOSMODIUM VIRGINIANUM
D:  BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B:  POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kéd SUKL: 0072119
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077500
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (06. 12. 2012).

93/175/93-A/C

ORLIWIN 60 mg
D:  WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko
B:  POR CPS DUR 42X60MG BLI kod SUKL: 0170750
POR CPS DUR 84X60MG BLI kéd SUKL: 0170752
POR CPS DUR 105X60MG BLI kod SUKL: 0170753
POR CPS DUR 126X60MG BLI kod SUKL: 0170754
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 12.2012).

08/234/12-C

OSSICA 2 mg KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

D: GEDEON RICHTER PLC, BUDAPEST, Madarsko

B:  INF CNC SOL TX2ML/2MG VIA kod SUKL: 0157878

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2012).

87/016/12-C

OSSICA 50 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: PORTBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0143410
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0143411
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2012).

87/546/10-C
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OSSICA 6 mg KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B:  INF CNC SOL 1X6ML/6MG VIA kéd SUKL: 0157879
INF CNC SOL 5X6ML/6MG VIA kdd SUKL: 0157880
INF CNC SOL 10X6ML/6MG VIA kéd SUKL: 0191379
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2012).

87/018/12-C

OXALIPLATIN ,,EBEWE” 5 mg/ml PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B:  INF PLV SOL 1X50MG VIA kod SUKL: 0107800
INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0107801
INF PLV SOL 1X150MG VIA kéd SUKL: 0125163
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 12.2012).

44/022/07-C

PARACETAMOL TEVA 10 mg/ml

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

B: INF SOL 5X100ML/1GM AL PREBAL VAK kéd SUKL: 0177387
INF SOL 10X100ML/1GM AL PREBAL VAK kod SUKL: 0177388
INF SOL 20X100ML/1GM AL PREBAL VAK kod SUKL: 0177389
INF SOL 30X100ML/1GM AL PREBAL VAK kod SUKL: 0177390
INF SOL 5X100ML/1GM PLAST PREB VAK kod SUKL: 0192147
INF SOL 1T0XT00ML/1GM PLAST PRE VAK kdd SUKL: 0192148
INF SOL 20X100ML/1GM PLAST PRE VAK kdd SUKL: 0192149
INF SOL 30XT00ML/1GM PLAST PRE VAK kéd SUKL: 0192150

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 12. 2012).

07/260/12-C

PARIS QUADRIFOLIA
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B:  POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kéd SUKL: 0072122
POR GRA 4GM 3K-10MKTBC kod SUKL: 0077532
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (06. 12. 2012).

93/178/93-A/C

PARNASSAN 10 mg POTAHOVANE TABLETY
D: GEDEON RICHTER PLC, BUDAPEST, Madarsko
B:  PORTBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0134003
POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0176926
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 12.2012).

68/726/09-C

PARNASSAN 5 mg POTAHOVANE TABLETY

D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: PORTBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0134001

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 12.2012).

68/724/09-C

PHOSPHOSORB 660 mg

D:  FRESENIUS MEDICAL CARE NEPHROLOGICA DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko

B:  PORTBL FLM 200X660MG TBC kod SUKL: 0118626
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11.12.2012).
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PIOBETOS 15 mg TABLETY

D:
B:

ZR:

JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

POR TBL NOB 28X15MG BLI kod SUKL: 0178476

PORTBL NOB 84X15MG BLI kod SUKL: 0178477

POR TBL NOB 120X 15MG BLI kdd SUKL: 0178478

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07. 12. 2012).

18/476/12-C

PIOBETOS 30 mg TABLETY

D:
B:

ZR:

JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

POR TBL NOB 28X30MG BLI kod SUKL: 0178479

POR TBL NOB 84X30MG BLI kod SUKL: 0178480

POR TBL NOB 120X30MG BLI kdd SUKL: 0178481

Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (07. 12. 2012).

18/477/12-C

PIOBETOS 45 mg TABLETY

D:
B:

/R:

JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

POR TBL NOB 28X45MG BLI kod SUKL: 0178482

POR TBL NOB 84X45MG BLI kod SUKL: 0178483

PORTBL NOB 120X45MG BLI kod SUKL: 0178484

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07. 12.2012).

18/478/12-C

PRAMIPEXOL +PHARMA 0,18 mg

D:
B:

/R:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL NOB 10X0.18MG I BLI kod SUKL: 0153312
POR TBL NOB 10X0.18MG I BLI kod SUKL: 0153313
POR TBL NOB 20X0.18MG | BLI kod SUKL: 0153314
POR TBL NOB 20X0.18MG I BLI kod SUKL: 0153315
POR TBL NOB 28X0.18MG | BLI kod SUKL: 0153316
POR TBL NOB 28X0.18MG Il BLI kod SUKL: 0153317
POR TBL NOB 30X0.18MG | BLI kod SUKL: 0153318
POR TBL NOB 30X0.18MG Il BLI kod SUKL: 0153319
POR TBL NOB 50X0.18MG | BLI kod SUKL: 0153320
POR TBL NOB 50X0.18MG Il BLI kod SUKL: 0153321
POR TBL NOB 90X0.18MG I BLI kod SUKL: 0153322
POR TBL NOB 90X0.18MG Il BLI kod SUKL: 0153323
POR TBL NOB 98X0.18MG | BLI kod SUKL: 0153324
POR TBL NOB 98X0.18MG Il BLI kod SUKL: 0153325
POR TBL NOB 100X0.18MG | BLI kod SUKL: 0153326
POR TBL NOB 100X0.18MG Il BLI kéd SUKL: 0153327
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2012).

27/695/09-C

PRAMIPEXOL +PHARMA 0,7 mg

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
PORTBL NOB 10X0.7MG I BLI kod SUKL: 0153328
PORTBL NOB 10X0.7MG II BLI kdd SUKL: 0153329
PORTBL NOB 20X0.7MG | BLI kod SUKL: 0153330
PORTBL NOB 20X0.7MG Il BLI kod SUKL: 0153331
PORTBL NOB 28X0.7MG | BLI kod SUKL: 0153332
PORTBL NOB 28X0.7MG Il BLI kod SUKL: 0153333
PORTBL NOB 30X0.7MG | BLI kod SUKL: 0153334
PORTBL NOB 30X0.7MG Il BLI kod SUKL: 0153335
PORTBL NOB 50X0.7MG | BLI kod SUKL: 0153336

27/696/09-C
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POR TBL NOB 50X0.7MG Il BLI kod SUKL: 0153337
POR TBL NOB 90X0.7MG | BLI kod SUKL: 0153338
POR TBL NOB 90X0.7MG Il BLI kod SUKL: 0153339
POR TBL NOB 98X0.7MG | BLI kod SUKL: 0153340
POR TBL NOB 98X0.7MG Il BLI kod SUKL: 0153341
POR TBL NOB 100X0.7MG | BLI kéd SUKL: 0153342
POR TBL NOB 100X0.7MG Il BLI kéd SUKL: 0153343

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2012).

PULMOCIS

D:
B:

CIS BIO INTERNATIONAL, GIF-SUR-YVETTE CEDEX, Francie
INJ PLV SUS 1X5LAHV. VIA kéd SUKL: 0076317

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12.2012).

88/372/93-C

RABEBIR 10 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETA

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL ENT 7X10MG BLI kdd SUKL: 0153376
POR TBL ENT 14X10MG BLI kdd SUKL: 0153377
POR TBL ENT 20X10MG BLI kdd SUKL: 0153378
POR TBL ENT 28X10MG BLI kéd SUKL: 0153379
POR TBL ENT 30X10MG BLI kéd SUKL: 0153380
PORTBL ENT 56X10MG BLI kod SUKL: 0153381
PORTBL ENT 60X10MG BLI kéd SUKL: 0153382
PORTBL ENT 98X10MG BLI kéd SUKL: 0153383
POR TBL ENT 100X10MG BLI kéd SUKL: 0153384
PORTBL ENT 30X10MG TBC kod SUKL: 0153385
PORTBL ENT 100X10MG TBC kéd SUKL: 0153386
PORTBL ENT 250X10MG TBC kéd SUKL: 0153387
POR TBL ENT 7X10MG BLI kod SUKL: 0180955
POR TBL ENT 14X10MG BLI kéd SUKL: 0180956
POR TBL ENT 20X10MG BLI kdd SUKL: 0180957
PORTBL ENT 28X10MG BLI kéd SUKL: 0180958
PORTBL ENT 30X10MG BLI kdd SUKL: 0180959
PORTBL ENT 56X10MG BLI kéd SUKL: 0180960
PORTBL ENT 60X10MG BLI kdd SUKL: 0180961
PORTBL ENT 98X10MG BLI kéd SUKL: 0180962
PORTBL ENT 100X10MG BLI kéd SUKL: 0180963
PORTBL ENT 30X10MG TBC kod SUKL: 0180964
PORTBL ENT 100X10MG TBC kéd SUKL: 0180965
PORTBL ENT 250X10MG TBC kéd SUKL: 0180966

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12.2012).

09/1029/10-C

RABEBIR 20 mg ENTEROSOLVENTNi TABLETA

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
PORTBL ENT 7X20MG BLI kod SUKL: 0153388
PORTBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0153389
POR TBL ENT 20X20MG BLI kéd SUKL: 0153390
POR TBL ENT 28X20MG BLI kdd SUKL: 0153391
POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0153392
PORTBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0153393
POR TBL ENT 60X20MG BLI kdd SUKL: 0153394
POR TBL ENT 98X20MG BLI kéd SUKL: 0153395

09/1030/10-C
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POR TBL ENT 100X20MG BLI kéd SUKL: 0153396
POR TBL ENT 30X20MG TBC kod SUKL: 0153397
POR TBL ENT 100X20MG TBC kod SUKL: 0153398
POR TBL ENT 250X20MG TBC kdd SUKL: 0153399
POR TBL ENT 7X20MG BLI kod SUKL: 0180943
POR TBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0180944
POR TBL ENT 20X20MG BLI kéd SUKL: 0180945
POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0180946
POR TBL ENT 30X20MG BLI kdd SUKL: 0180947
POR TBL ENT 56X20MG BLI kdd SUKL: 0180948
POR TBL ENT 60X20MG BLI kéd SUKL: 0180949
POR TBL ENT 98X20MG BLI kdd SUKL: 0180950
POR TBL ENT 100X20MG BLI kéd SUKL: 0180951
POR TBL ENT 30X20MG TBC kod SUKL: 0180952
POR TBL ENT 100X20MG TBC kod SUKL: 0180953
POR TBL ENT 250X20MG TBC kdd SUKL: 0180954
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2012).

RABEPRAZOL ACTAVIS 10 mg 09/823/10-C
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B:  PORTBL ENT 7X10MG BLI kod SUKL: 0152987
PORTBL ENT 14X10MG BLI kéd SUKL: 0152988
POR TBL ENT 20X10MG BLI kdd SUKL: 0152989
POR TBL ENT 28X10MG BLI kéd SUKL: 0152990
POR TBL ENT 30X10MG BLI kdd SUKL: 0152991
POR TBL ENT 56X10MG BLI kéd SUKL: 0152992
POR TBL ENT 60X10MG BLI kéd SUKL: 0152993
POR TBL ENT 98X10MG BLI kdd SUKL: 0152994
PORTBL ENT 100X10MG BLI kéd SUKL: 0152995
POR TBL ENT 30X10MG TBC kod SUKL: 0152996
PORTBL ENT 100X10MG TBC kéd SUKL: 0152997
POR TBL ENT 250X10MG TBC kéd SUKL: 0152998
PORTBL ENT 120X10MG BLI kéd SUKL: 0191932
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 12. 2012).

RABEPRAZOL ACTAVIS 20 mg 09/824/10-C
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B:  PORTBL ENT 7X20MG BLI kéd SUKL: 0152999
POR TBL ENT 14X20MG BLI kdd SUKL: 0153000
POR TBL ENT 20X20MG BLI kéd SUKL: 0153001
POR TBL ENT 28X20MG BLI kdd SUKL: 0153002
POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0153003
POR TBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0153004
POR TBL ENT 60X20MG BLI kéd SUKL: 0153005
POR TBL ENT 98X20MG BLI kdd SUKL: 0153006
POR TBL ENT 100X20MG BLI kéd SUKL: 0153007
POR TBL ENT 30X20MG TBC kod SUKL: 0153008
PORTBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0153009
PORTBL ENT 250X20MG TBC kéd SUKL: 0153010
POR TBL ENT 120X20MG BLI kéd SUKL: 0191933
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 12. 2012).
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RAMIPRIL +PHARMA 10 mg 58/449/11-C
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: PORTBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0179288
POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0179289
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0179290
POR TBL NOB 28X10MG BLI ko6d SUKL: 0179291
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0179292
POR TBL NOB 42X10MG BLI kod SUKL: 0179293
POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0179294
POR TBL NOB 98X10MG BLI kod SUKL: 0179295
POR TBL NOB 100X10MG BLI kdd SUKL: 0179296
POR TBL NOB 10X10MG TBC kod SUKL: 0179297
POR TBL NOB 14X10MG TBC kod SUKL: 0179298
POR TBL NOB 20X10MG TBC kod SUKL: 0179299
POR TBL NOB 28X10MG TBC kod SUKL: 0179300
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0179301
POR TBL NOB 42X10MG TBC kod SUKL: 0179302
POR TBL NOB 50X10MG TBC kod SUKL: 0179303
POR TBL NOB 98X10MG TBC kéd SUKL: 0179304
POR TBL NOB 100X10MG TBC kod SUKL: 0179305
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2012).

RAMIPRIL +PHARMA 2,5 mg 58/447/11-C
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B:  PORTBL NOB 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0179252
POR TBL NOB 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0179253
POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kod SUKL: 0179254
POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kdd SUKL: 0179255
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kdd SUKL: 0179256
POR TBL NOB 42X2.5MG BLI kdd SUKL: 0179257
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kod SUKL: 0179258
POR TBL NOB 98X2.5MG BLI kod SUKL: 0179259
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0179260
POR TBL NOB 10X2.5MG TBC kod SUKL: 0179261
POR TBL NOB 14X2.5MG TBC kod SUKL: 0179262
POR TBL NOB 20X2.5MG TBC kod SUKL: 0179263
POR TBL NOB 28X2.5MG TBC kod SUKL: 0179264
POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kod SUKL: 0179265
POR TBL NOB 42X2.5MG TBC kod SUKL: 0179266
POR TBL NOB 50X2.5MG TBC kod SUKL: 0179267
POR TBL NOB 98X2.5MG TBC kod SUKL: 0179268
POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0179269
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2012).

Y

RAMIPRIL +PHARMA 5 mg 58/448/11-C
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B:  PORTBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0179270

POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0179271

POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0179272

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0179273

POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0179274

POR TBL NOB 42X5MG BLI kod SUKL: 0179275

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0179276
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POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0179277
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0179278
POR TBL NOB 10X5MG TBC kéd SUKL: 0179279
POR TBL NOB 14X5MG TBC kéd SUKL: 0179280
POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0179281
POR TBL NOB 28X5MG TBC kéd SUKL: 0179282
POR TBL NOB 30X5MG TBC kéd SUKL: 0179283
POR TBL NOB 42X5MG TBC kéd SUKL: 0179284
POR TBL NOB 50X5MG TBC kod SUKL: 0179285
POR TBL NOB 98X5MG TBC kéd SUKL: 0179286
POR TBL NOB 100X5MG TBC kod SUKL: 0179287
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2012).

REQUIP 1 mg

D:  SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B:  PORTBL FLM 21XTMG BLI kdd SUKL: 0052476

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 12.2012).

27/099/99-C

REQUIP 2 mg
D:  SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B:  PORTBL FLM 21X2MG BLI kéd SUKL: 0002335
POR TBL FLM 84X2MG BLI kod SUKL: 0048199
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 12.2012).

27/100/99-C

REQUIP 5 mg
D:  SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B:  PORTBL FLM 21X5MG BLI kdd SUKL: 0001985
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0048198
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 12. 2012).

27/101/99-C

RESIRENTIN 100 mg
D: BOLAR BT, BUDAPEST, Madarsko
B:  PORTBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0134590
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0154146
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 12. 2012).

68/403/09-C

RESIRENTIN 200 mg
D: BOLAR BT, BUDAPEST, Madarsko
B: PORTBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0134592
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0154144
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 12. 2012).

68/405/09-C

RESIRENTIN 25 mg

D: BOLAR BT, BUDAPEST, Madarsko

B:  PORTBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0134589

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 12.2012).

68/402/09-C

RISEDRONAT ACTAVIS 30 mg
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B:  PORTBL FLM 7X30MG BLI kéd SUKL: 0139452

87/550/11-C
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PORTBL FLM 14X30MG BLI kod SUKL: 0139453
PORTBL FLM 28X30MG BLI kdd SUKL: 0139454
POR TBL FLM 56X30MG BLI kod SUKL: 0139455
POR TBL FLM 84X30MG BLI kod SUKL: 0139456
PORTBL FLM 30X30MG TBC kod SUKL: 0139457
PORTBL FLM 100X30MG TBC kéd SUKL: 0139458

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2012).

RISEDRONAT ACTAVIS 35 mg

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 2X35MG BLI kod SUKL: 0139459

POR TBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0139460

POR TBL FLM 8X35MG BLI kod SUKL: 0139461
PORTBL FLM 12X35MG BLI kdd SUKL: 0139462
POR TBL FLM 4X35MG TBC kod SUKL: 0139463
PORTBL FLM 12X35MG TBC kod SUKL: 0139464

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12.2012).

87/551/11-C

RISEDRONAT ACTAVIS 5 mg

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0139445

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0139446

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0139447

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0139448

POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0139449
PORTBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0139450
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0139451

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2012).

87/549/11-C

RISPERIDON ORO TAB GENERICS 1 mg

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
PORTBL DIS 28X1MG BLI kdd SUKL: 0127527
PORTBL DIS 56X1MG BLI kéd SUKL: 0127528
POR TBL DIS 30X1MG BLI kéd SUKL: 0150956
PORTBL DIS 10X1MG BLI kéd SUKL: 0150957
POR TBL DIS 60X1MG BLI kéd SUKL: 0150958
PORTBL DIS 14X1MG BLI kéd SUKL: 0150959
PORTBL DIS 20X1MG BLI kéd SUKL: 0176270
PORTBL DIS 100X1MG BLI kéd SUKL: 0176271

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

68/712/07-C

RISPERIDON ORO TAB GENERICS 2 mg

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie
POR TBL DIS 28X2MG BLI kéd SUKL: 0127529
PORTBL DIS 56X2MG BLI kdd SUKL: 0127530
PORTBL DIS 30X2MG BLI kdd SUKL: 0150960
PORTBL DIS 10X2MG BLI kdd SUKL: 0150961
PORTBL DIS 60X2MG BLI kod SUKL: 0150962
PORTBL DIS 14X2MG BLI kod SUKL: 0150963
POR TBL DIS 20X2MG BLI kéd SUKL: 0176272

Y

68/713/07-C
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POR TBL DIS 100X2MG BLI kod SUKL: 0176273
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

RISPERIDON ORO TAB GENERICS 3 mg
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie
B:  PORTBL DIS 10X3MG BLI kod SUKL: 0147613
PORTBL DIS 14X3MG BLI kéd SUKL: 0147614
POR TBL DIS 20X3MG BLI kéd SUKL: 0147615
POR TBL DIS 28X3MG BLI kéd SUKL: 0147616
POR TBL DIS 30X3MG BLI kdd SUKL: 0147617
POR TBL DIS 56X3MG BLI kéd SUKL: 0147618
POR TBL DIS 60X3MG BLI kéd SUKL: 0147619
POR TBL DIS 84X3MG BLI kéd SUKL: 0147620
POR TBL DIS 90X3MG BLI kéd SUKL: 0147621
PORTBL DIS 100X3MG BLI kod SUKL: 0147622
PORTBL DIS 180X3MG BLI kod SUKL: 0147623
POR TBL DIS 200X3MG BLI kod SUKL: 0147624
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

68/327/10-C

RISPERIDON ORO TAB GENERICS 4 mg
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie
B:  PORTBL DIS 10X4MG BLI kod SUKL: 0147625
PORTBL DIS 14X4MG BLI kéd SUKL: 0147626
POR TBL DIS 20X4MG BLI kéd SUKL: 0147627
POR TBL DIS 28X4MG BLI kéd SUKL: 0147628
POR TBL DIS 30X4MG BLI kéd SUKL: 0147629
POR TBL DIS 56X4MG BLI kéd SUKL: 0147630
POR TBL DIS 60X4MG BLI kéd SUKL: 0147631
PORTBL DIS 84X4MG BLI kéd SUKL: 0147632
POR TBL DIS 90X4MG BLI kéd SUKL: 0147633
POR TBL DIS 100X4MG BLI kod SUKL: 0147634
PORTBL DIS 180X4MG BLI kod SUKL: 0147635
POR TBL DIS 200X4MG BLI kod SUKL: 0147636
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

68/328/10-C

RIVASTIGMIN +PHARMA 1,5 mg

D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B:  PORCPS DUR 7X1.5MG BLI kod SUKL: 0148861
POR CPS DUR 10X1.5MG BLI kod SUKL: 0148862
POR CPS DUR 14X1.5MG BLI kod SUKL: 0148863
POR CPS DUR 28X1.5MG BLI kod SUKL: 0148865
POR CPS DUR 30X1.5MG BLI kod SUKL: 0148866
POR CPS DUR 50X1.5MG BLI kod SUKL: 0148868
POR CPS DUR 56X1.5MG BLI kod SUKL: 0148869
POR CPS DUR 98X1.5MG BLI kod SUKL: 0148872
POR CPS DUR 112X1.5MG BLI kdd SUKL: 0148874

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2012).

06/761/09-C

RIVASTIGMIN +PHARMA 3 mg
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B:  POR CPS DUR 7X3MG BLI kod SUKL: 0148876

POR CPS DUR 10X3MG BLI kdd SUKL: 0148877

06/762/09-C
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POR CPS DUR 14X3MG BLI kod SUKL: 0148878
POR CPS DUR 28X3MG BLI kéd SUKL: 0148880
POR CPS DUR 30X3MG BLI kéd SUKL: 0148881
POR CPS DUR 50X3MG BLI kod SUKL: 0148883
POR CPS DUR 56X3MG BLI kéd SUKL: 0148884
POR CPS DUR 98X3MG BLI kéd SUKL: 0148887
POR CPS DUR 112X3MG BLI kéd SUKL: 0148889

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2012).

RIVASTIGMIN +PHARMA 4,5 mg

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR CPS DUR 7X4.5MG BLI kod SUKL: 0148891
POR CPS DUR 10X4.5MG BLI kod SUKL: 0148892
POR CPS DUR 14X4.5MG BLI kod SUKL: 0148893
POR CPS DUR 28X4.5MG BLI kod SUKL: 0148895
POR CPS DUR 30X4.5MG BLI kod SUKL: 0148896
POR CPS DUR 50%X4.5MG BLI kod SUKL: 0148898
POR CPS DUR 56X4.5MG BLI kod SUKL: 0148899
POR CPS DUR 98X4.5MG BLI kod SUKL: 0148902
POR CPS DUR 112X4.5MG BLI kéd SUKL: 0148904

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12.2012).

06/763/09-C

RIVASTIGMIN +PHARMA 6 mg

D:

B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR CPS DUR 7X6MG BLI kod SUKL: 0148906

POR CPS DUR 10X6MG BLI kéd SUKL: 0148907
POR CPS DUR 14X6MG BLI kéd SUKL: 0148908
POR CPS DUR 28X6MG BLI kéd SUKL: 0148910
POR CPS DUR 30X6MG BLI kéd SUKL: 0148911
POR CPS DUR 50X6MG BLI kéd SUKL: 0148913
POR CPS DUR 56X6MG BLI kéd SUKL: 0148914
POR CPS DUR 98X6MG BLI kéd SUKL: 0148917
POR CPS DUR 112X6MG BLI kod SUKL: 0148919

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12.2012).

06/764/09-C

RIZATRIPTAN ACTAVIS 10 mg

D:

B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL DIS 2X10MG BLI kéd SUKL: 0166785

POR TBL DIS 3X10MG BLI kéd SUKL: 0166786
PORTBL DIS 6X10MG BLI kéd SUKL: 0166787
PORTBL DIS 12X10MG BLI kéd SUKL: 0166788
PORTBL DIS 18X10MG BLI kod SUKL: 0166789

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

33/619/12-C

RIZATRIPTAN ACTAVIS 5 mg

D:

B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
PORTBL DIS 2X5MG BLI kod SUKL: 0166780
PORTBL DIS 3X5MG BLI kod SUKL: 0166781
PORTBL DIS 6X5MG BLI kod SUKL: 0166782
PORTBL DIS 12X5MG BLI kod SUKL: 0166783

33/618/12-C
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POR TBL DIS 18X5MG BLI kéd SUKL: 0166784
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

ROPINIROL ACTAVIS 2 mg RETARD
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B:  PORTBL PRO 21X2MG BLI kéd SUKL: 0178122
POR TBL PRO 28X2MG BLI kod SUKL: 01781 23
POR TBL PRO 30X2MG BLI kod SUKL: 017812
POR TBL PRO 42X2MG BLI kod SUKL: 01781 25
POR TBL PRO 56X2MG BLI kod SUKL: 01781 26
POR TBL PRO 84X2MG BLI kod SUKL: 017812
POR TBL PRO 90X2MG BLI kod SUKL: 01781 28

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12.2012).

27/317/12-C

ROPINIROL ACTAVIS 4 mg RETARD
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B:  PORTBL PRO 21X4MG BLI kéd SUKL: 0178129
POR TBL PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0178130
POR TBL PRO 30X4MG BLI kod SUKL: 0178131
POR TBL PRO 42X4MG BLI kod SUKL: 0178132
POR TBL PRO 56X4MG BLI kod SUKL: 0178133
POR TBL PRO 84X4MG BLI kod SUKL: 0178134
POR TBL PRO 90X4MG BLI kod SUKL: 0178135
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

27/318/12-C

ROPINIROL ACTAVIS 8 mg RETARD
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B:  PORTBL PRO 21X8MG BLI kéd SUKL: 0178136
POR TBL PRO 28X8MG BLI kod SUKL: 0178137
POR TBL PRO 30X8MG BLI kod SUKL: 0178138
POR TBL PRO 42X8MG BLI kod SUKL: 0178139
POR TBL PRO 56X8MG BLI kod SUKL: 0178140
POR TBL PRO 84X8MG BLI kod SUKL: 0178141
POR TBL PRO 90X8MG BLI kod SUKL: 0178142
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

27/319/12-C

ROPINIROL MYLAN 1 mg
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie
B:  PORTBL FLM 84X1MG TBC kéd SUKL: 0162718
PORTBL FLM 21XTMG TBC kod SUKL: 0162719
PORTBL FLM 126X1MG TBC kod SUKL: 0162720
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

27/037/08-C

ROPISON 0,25 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  GLENMARK PHARMACEUTICALS SR.O., PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 2X0.25MG | BLI kod SUKL: 0143653

PORTBL FLM 12X0.25MG | BLI kbd SUKL: 0143654

PORTBL FLM 21X0.25MG | BLI kod SUKL: 0143655

PORTBL FLM 30X0.25MG | BLI kod SUKL: 0143656

PORTBL FLM 84X0.25MG | BLI kod SUKL: 0143657

PORTBL FLM 126X0.25MG | BLI kod SUKL: 0143658

27/036/10-C
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POR TBL FLM 210X0.25MG | BLI kéd SUKL: 0143659
POR TBL FLM 2X0.25MG Il BLI kod SUKL: 0143660
POR TBL FLM 12X0.25MG Il BLI kéd SUKL: 0143661
POR TBL FLM 21X0.25MG Il BLI kéd SUKL: 0143662
POR TBL FLM 30X0.25MG Il BLI kdd SUKL: 0143663
POR TBL FLM 84X0.25MG Il BLI kéd SUKL: 0143664
POR TBL FLM 126X0.25MG Il BLI kéd SUKL: 0143665
POR TBL FLM 210X0.25MG Il BLI kéd SUKL: 0143666
POR TBL FLM 84X0.25MG TBC kod SUKL: 0143667
POR TBL FLM 1000X0.25MG TBC kod SUKL: 0143668
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

ROPISON 0,5 mg POTAHOVANE TABLETY 27/037/10-C
D:  GLENMARK PHARMACEUTICALS SR.O., PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 21X0.5MG | BLI kod SUKL: 0143669
POR TBL FLM 28X0.5MG | BLI kod SUKL: 0143670
POR TBL FLM 30X0.5MG | BLI kéd SUKL: 0143671
PORTBL FLM 84X0.5MG | BLI kéd SUKL: 0143672
PORTBL FLM 21X0.5MG Il BLI kod SUKL: 0143673
POR TBL FLM 28X0.5MG I BLI kod SUKL: 0143674
POR TBL FLM 30X0.5MG Il BLI kod SUKL: 0143675
POR TBL FLM 84X0.5MG Il BLI kéd SUKL: 0143676
POR TBL FLM 84X0.5MG TBC kdéd SUKL: 0143677
POR TBL FLM 1000X0.5MG TBC kod SUKL: 0143678
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

ROSUVASTATIN 10 mg 1A PHARMA 31/369/10-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B:  PORTBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0145593
POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0145594
POR TBL FLM 14X10MG BLI kdd SUKL: 0145595
POR TBL FLM 20X10MG BLI kdd SUKL: 0145596
POR TBL FLM 28X10MG BLI kdd SUKL: 0145597
POR TBL FLM 30X10MG BLI kdd SUKL: 0145598
POR TBL FLM 56X10MG BLI kdd SUKL: 0145599
POR TBL FLM 60X10MG BLI kdd SUKL: 0145600
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0145601
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 12. 2012).

ROSUVASTATIN 20 mg 1A PHARMA 31/370/10-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B:  PORTBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0145602
POR TBL FLM 10X20MG BLI kdd SUKL: 0145603
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0145604
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0145605
POR TBL FLM 28X20MG BLI kdd SUKL: 0145606
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0145607
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0145608
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0145609
POR TBL FLM 100X20MG BLI kdd SUKL: 0145610
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 12. 2012).
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ROSUVASTATIN 40 mg 1A PHARMA

D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko

B:  PORTBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0145611
POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0145612
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0145613
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0145614
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0145615
POR TBL FLM 30X40MG BLI kdd SUKL: 0145616
POR TBL FLM 56X40MG BLI kdd SUKL: 0145617
POR TBL FLM 60X40MG BLI kdd SUKL: 0145618
POR TBL FLM 100X40MG BLI kdd SUKL: 0145619

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 12. 2012).

31/371/10-C

ROSUVASTATIN 5 mg 1A PHARMA

D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko

B:  PORTBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0160408
PORTBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0160409
PORTBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0160410
PORTBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0160411
PORTBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0160412
PORTBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0160413
PORTBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0160414
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0160415
PORTBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0160416

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 12.2012).

31/368/10-C

RUBIMAR 100 mg TBL DIS
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  PORTBL DIS 28X100MG BLI kéd SUKL: 0052657
POR TBL DIS 50X100MG BLI kod SUKL: 0052658
POR TBL DIS 56X100MG BLI kod SUKL: 0052659
POR TBL DIS 90X100MG BLI kod SUKL: 0052660
POR TBL DIS 98X100MG BLI kod SUKL: 0052661
PORTBL DIS 100X100MG BLI kéd SUKL: 0052663
POR TBL DIS 200X100MG BLI kéd SUKL: 0052664
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12.2012).

21/038/06-C

RUBIMAR 25 mg TBL DIS
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie
B: PORTBL DIS 21X25MG BLI kod SUKL: 0030838
POR TBL DIS 28X25MG BLI kod SUKL: 0030841
POR TBL DIS 30X25MG BLI kéd SUKL: 0030842
POR TBL DIS 42X25MG BLI kéd SUKL: 0030843
POR TBL DIS 50X25MG BLI kod SUKL: 0030844
POR TBL DIS 56X25MG BLI kod SUKL: 0030846
POR TBL DIS 90X25MG BLI kéd SUKL: 0031002
POR TBL DIS 100X25MG BLI kod SUKL: 0031003
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.12.2012).

21/036/06-C

RUBIMAR 50 mg TBL DIS
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie
B:  PORTBL DIS 30X50MG BLI kod SUKL: 0031043

21/037/06-C
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ZR:

POR TBL DIS 42X50MG BLI kod SUKL: 0031044

POR TBL DIS 50X50MG BLI kod SUKL: 0031045

POR TBL DIS 56X50MG BLI kod SUKL: 0031046

POR TBL DIS 90X50MG BLI kéd SUKL: 0031050

PORTBL DIS 100X50MG BLI kod SUKL: 0142162

POR TBL DIS 200X50MG BLI kod SUKL: 0142163

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.12.2012).

SCILLA MARITIMA 93/192/93-A/C

D:
B:

ZR:

BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC k&d SUKL: 0070887

POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078226

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (06. 12. 2012).

SIBUTRAMIN SANDOZ 10 mg 08/320/08-C

D:
B:

/R:

SANDOZ S.R.O, PRAHA, Ceské republika

POR CPS DUR 14X10MG BLI kéd SUKL: 01
POR CPS DUR 28X10MG BLI kéd SUKL: 01
POR CPS DUR 30X10MG BLI kéd SUKL: 01
POR CPS DUR 56X10MG BLI kéd SUKL: 0117120

171
171 8
171
1

POR CPS DUR 60X10MG BLI kéd SUKL: 0117121
1
1
1
1

19

POR CPS DUR 84X10MG BLI kéd SUKL: 0117122
POR CPS DUR 90X10MG BLI kod SUKL: 0117123
POR CPS DUR 98X10MG BLI kod SUKL: 0117124
POR CPS DUR 100X10MG BLI kod SUKL: 0117125
POR CPS DUR 14X10MG TBC kéd SUKL: 0
POR CPS DUR 28X10MG TBC kéd SUKL: 0
POR CPS DUR 30X10MG TBC kéd SUKL: 0

1 26

1

1
POR CPS DUR 56X10MG TBC kéd SUKL: 01

1

1

1

1
12
128

129

POR CPS DUR 60X10MG TBC kéd SUKL: 0117130

POR CPS DUR 84X10MG TBC kéd SUKL: 0117131

POR CPS DUR 90X10MG TBC kéd SUKL: 0117132

POR CPS DUR 98X10MG TBC kéd SUKL: 0117133

POR CPS DUR 100X10MG TBC kéd SUKL: 0117134

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (01. 12.2012).

—_, e s

7
7
7
7
7
7

SIBUTRAMIN SANDOZ 15 mg 08/321/08-C

D:
B:

SANDOZ SR.O. PRAHA, Ceské republika

POR CPS DUR 14X15MG BLI kéd SUKL: 01
POR CPS DUR 28X 15MG BLI kéd SUKL: 01
POR CPS DUR 30X15MG BLI kéd SUKL: 0117155
POR CPS DUR 56X15MG BLI kéd SUKL: 0117156

17153
1
1
1
POR CPS DUR 60X15MG BLI kéd SUKL: 0117157
1
1
1
11

7154

POR CPS DUR 84X15MG BLI kéd SUKL: 0117158
POR CPS DUR 90X15MG BLI kéd SUKL: 0117159
POR CPS DUR 98X15MG BLI kéd SUKL: 01 7160
POR CPS DUR 100X15MG BLI kod SUKL: 0
POR CPS DUR 14X15MG TBC kéd SUKL: 0
POR CPS DUR 28X15MG TBC kéd SUKL: 0

117162

117163
POR CPS DUR 30X15MG TBC kéd SUKL: 011716
POR CPS DUR 56X15MG TBC kéd SUKL: 011716
POR CPS DUR 60X15MG TBC kéd SUKL: 011716
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POR CPS DUR 84X15MG TBC kéd SUKL: 0117167
POR CPS DUR 90X15MG TBC kéd SUKL: 0117168
POR CPS DUR 98X15MG TBC kéd SUKL: 0117169

POR CPS DUR 100X15MG TBC kod SUKL: 0117170
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (01. 12. 2012).

SINOMENORM 10 mg

D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12.2012).

POR CPS ETD 7X10MG BLI kod SUKL: 0157428
POR CPS ETD 14X10MG BLI kéd SUKL: 0157429
POR CPS ETD 15X10MG BLI kéd SUKL: 0157430
POR CPS ETD 28X10MG BLI kéd SUKL: 0157431
POR CPS ETD 30X10MG BLI kéd SUKL: 0157432
POR CPS ETD 50X10MG BLI kéd SUKL: 0157433
POR CPS ETD 56X10MG BLI kéd SUKL: 0157434
POR CPS ETD 60X10MG BLI kéd SUKL: 0157435
POR CPS ETD 90X10MG BLI kéd SUKL: 0157436
POR CPS ETD 98X10MG BLI kéd SUKL: 0157437
POR CPS ETD 100X10MG BLI kéd SUKL: 0157438
POR CPS ETD 140X10MG BLI kod SUKL: 0157439
POR CPS ETD 280X10MG BLI kod SUKL: 0157440
POR CPS ETD 500X10MG BLI kod SUKL: 0157441
POR CPS ETD 5X10MG TBC kod SUKL: 0157442
POR CPS ETD 7X10MG TBC kod SUKL: 0157443
POR CPS ETD 14X10MG TBC kdd SUKL: 0157444
POR CPS ETD 15X10MG TBC kdd SUKL: 0157445
POR CPS ETD 28X10MG TBC kdd SUKL: 0157446
POR CPS ETD 30X10MG TBC kéd SUKL: 0157447
POR CPS ETD 50X10MG TBC kéd SUKL: 0157448
POR CPS ETD 56X10MG TBC kdd SUKL: 0157449
POR CPS ETD 60X10MG TBC kdd SUKL: 0157450
POR CPS ETD 90X10MG TBC kdd SUKL: 0157451
POR CPS ETD 100X10MG TBC kéd SUKL: 0157452

—_ s a4

09/677/10-C

SINOMENORM 20 mg

D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B:

POR CPS ETD 7X20MG BLI kod SUKL: 0157453
POR CPS ETD 14X20MG BLI kod SUKL: 0157454
POR CPS ETD 15X20MG BLI kod SUKL: 0157455
POR CPS ETD 28X20MG BLI kod SUKL: 0157456
POR CPS ETD 30X20MG BLI kéd SUKL: 0157457
POR CPS ETD 50X20MG BLI kod SUKL: 0157458
POR CPS ETD 56X20MG BLI kod SUKL: 0157459
POR CPS ETD 60X20MG BLI kod SUKL: 0157460
POR CPS ETD 90X20MG BLI kod SUKL: 0157461
POR CPS ETD 98X20MG BLI kod SUKL: 0157462
POR CPS ETD 100X20MG BLI kod SUKL: 0157463
POR CPS ETD 140X20MG BLI kod SUKL: 0157464
POR CPS ETD 280X20MG BLI kéd SUKL: 0157465
POR CPS ETD 500X20MG BLI kod SUKL: 0157466
POR CPS ETD 5X20MG TBC kéd SUKL: 0157467
POR CPS ETD 7X20MG TBC kéd SUKL: 0157468

09/678/10-C
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POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0157469
POR CPS ETD 15X20MG TBC kod SUKL: 0157470
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0157471
POR CPS ETD 30X20MG TBC kéd SUKL: 0157472
POR CPS ETD 50X20MG TBC kéd SUKL: 0157473
POR CPS ETD 56X20MG TBC kéd SUKL: 0157474
POR CPS ETD 60X20MG TBC kéd SUKL: 0157475
POR CPS ETD 90X20MG TBC kod SUKL: 0157476
POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0157477
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2012).

SINOMENORM 40 mg 09/679/10-C
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B:  POR CPS ETD 7X40MG BLI kod SUKL: 0157478
POR CPS ETD 14X40MG BLI kéd SUKL: 0157479
POR CPS ETD 15X40MG BLI kéd SUKL: 0157480
POR CPS ETD 28X40MG BLI kéd SUKL: 0157481
POR CPS ETD 30X40MG BLI kéd SUKL: 0157482
POR CPS ETD 50X40MG BLI kéd SUKL: 0157483
POR CPS ETD 56X40MG BLI kéd SUKL: 0157484
POR CPS ETD 60X40MG BLI kéd SUKL: 0157485
POR CPS ETD 90X40MG BLI kéd SUKL: 0157486
POR CPS ETD 98X40MG BLI kéd SUKL: 0157487
POR CPS ETD 100X40MG BLI kéd SUKL: 0157488
POR CPS ETD 140X40MG BLI kod SUKL: 0157489
POR CPS ETD 280X40MG BLI kod SUKL: 0157490
POR CPS ETD 500X40MG BLI kod SUKL: 0157491
POR CPS ETD 5X40MG TBC kod SUKL: 0157492
POR CPS ETD 7X40MG TBC kod SUKL: 0157493
POR CPS ETD 14X40MG TBC kdd SUKL: 0157494
POR CPS ETD 15X40MG TBC kod SUKL: 0157495
POR CPS ETD 28X40MG TBC kdd SUKL: 0157496
POR CPS ETD 30X40MG TBC kdd SUKL: 0157497
POR CPS ETD 50X40MG TBC kdd SUKL: 0157498
POR CPS ETD 56X40MG TBC kodd SUKL: 0157499
POR CPS ETD 60X40MG TBC kdd SUKL: 0157500
POR CPS ETD 90X40MG TBC kdd SUKL: 0157501
POR CPS ETD 100X40MG TBC kéd SUKL: 0157502
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2012).

—_ s o

TAMSULONORM 0,4 mg 87/628/05-C

D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B:  POR CPS RDR 10X0,4MG BLI kod SUKL: 0022640
POR CPS RDR 14X0,4MG BLI kod SUKL: 0022641
POR CPS RDR 20X0,4MG BLI kdd SUKL: 0022642
POR CPS RDR 28X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022643
POR CPS RDR 30X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022644
POR CPS RDR 50X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022645
POR CPS RDR 56X0,4MG BLI kod SUKL: 0022646
POR CPS RDR 60X0,4MG BLI kdd SUKL: 0022647
POR CPS RDR 90X0,4MG BLI kod SUKL: 0022648
POR CPS RDR 100X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022649
POR CPS RDR 200X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022650
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POR CPS RDR 10X0,4MG TBC kod SUKL: 0022662
POR CPS RDR 14X0,4MG TBC kod SUKL: 0022663
POR CPS RDR 20X0,4MG TBC kod SUKL: 0022664
POR CPS RDR 30X0,4MG TBC kod SUKL: 0022666
POR CPS RDR 50X0,4MG TBC kod SUKL: 0022667
POR CPS RDR 56X0,4MG TBC kod SUKL: 0022668
POR CPS RDR 60X0,4MG TBC kod SUKL: 0022669
POR CPS RDR 90X0,4MG TBC kod SUKL: 0022670
POR CPS RDR 100X0,4MG TBC kod SUKL: 0022671
POR CPS RDR 200X0,4MG TBC kod SUKL: 0022672
POR CPS RDR 56X0,4MG TBC kod SUKL: 0162770
POR CPS RDR 60X0,4MG TBC kod SUKL: 0162771
POR CPS RDR 90X0,4MG TBC kod SUKL: 0162772
POR CPS RDR 100X0,4MG TBC kod SUKL: 0162773
POR CPS RDR 200X0,4MG TBC kod SUKL: 0162774
POR CPS RDR 100X0,4MG BLI kéd SUKL: 0162775
POR CPS RDR 200X0,4MG BLI kdd SUKL: 0162776
POR CPS RDR 10X0,4MG TBC kod SUKL: 0162777
POR CPS RDR 14X0,4MG TBC kod SUKL: 0162778
POR CPS RDR 20X0,4MG TBC kod SUKL: 0162779
POR CPS RDR 30X0,4MG TBC kod SUKL: 0162780
POR CPS RDR 50X0,4MG TBC kod SUKL: 0162781
POR CPS RDR 10X0,4MG BLI kod SUKL: 0162782
POR CPS RDR 14X0,4MG BLI kod SUKL: 0162783
POR CPS RDR 20X0,4MG BLI kod SUKL: 0162784
POR CPS RDR 28X0,4MG BLI kod SUKL: 0162785
POR CPS RDR 30X0,4MG BLI kdd SUKL: 0162786
POR CPS RDR 50X0,4MG BLI kod SUKL: 0162787
POR CPS RDR 56X0,4MG BLI kod SUKL: 0162788
POR CPS RDR 60X0,4MG BLI kod SUKL: 0162789
POR CPS RDR 90X0,4MG BLI kod SUKL: 0162790
POR CPS RDR 56X0,4MG TBC kod SUKL: 0163487
POR CPS RDR 60X0,4MG TBC kod SUKL: 0163488
POR CPS RDR 90X0,4MG TBC kod SUKL: 0163489
POR CPS RDR 100X0,4MG TBC kod SUKL: 0163490
POR CPS RDR 200X0,4MG TBC kod SUKL: 0163491
POR CPS RDR 100X0,4MG BLI kéd SUKL: 0163492
POR CPS RDR 200X0,4MG BLI kéd SUKL: 0163493
POR CPS RDR 10X0,4MG TBC kod SUKL: 0163494
POR CPS RDR 14X0,4MG TBC kod SUKL: 0163495
POR CPS RDR 20X0,4MG TBC kod SUKL: 0163496
POR CPS RDR 30X0,4MG TBC kod SUKL: 0163497
POR CPS RDR 50X0,4MG TBC kod SUKL: 0163498
POR CPS RDR 10X0,4MG BLI kdd SUKL: 0163499
POR CPS RDR 14X0,4MG BLI kdd SUKL: 0163500
POR CPS RDR 20X0,4MG BLI kod SUKL: 0163501
POR CPS RDR 28X0,4MG BLI kod SUKL: 0163502
POR CPS RDR 30X0,4MG BLI kod SUKL: 0163503
POR CPS RDR 50X0,4MG BLI kod SUKL: 0163504
POR CPS RDR 56X0,4MG BLI kod SUKL: 0163505
POR CPS RDR 60X0,4MG BLI kod SUKL: 0163506
POR CPS RDR 90X0,4MG BLI kod SUKL: 0163507
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2012).
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TANTUM VERDE ZUBNIi PASTA

D:
B:

ZR:

MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O, BRNO, Ceska republika

STM 1X40GM 0.5% TUB kod SUKL: 0010137
STM 1X10GM 0.5% TUB kod SUKL: 0046888
STM 1X60GM 0.5% TUB kod SUKL: 0046889

Spravni fizenf o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.

95/504/00-C

TANYDON 20 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12.2012).

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0159525
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0159526
POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL: 0159527
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0186006
PORTBL FLM 15X20MG BLI kod SUKL: 0186007
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0186008
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0186009
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0186010

—_ o o

58/475/11-C

TANYDON 40 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12.2012).

GEDEON RICHTER PLC,, BUDAPEST, Madarsko

PORTBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0159528
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0159529
POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0159530
POR TBL FLM 14X40MG BLI kdd SUKL: 0186001
PORTBL FLM 15X40MG BLI kdd SUKL: 0186002
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0186003
POR TBL FLM 98X40MG BLI kdd SUKL: 0186004
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0186005

O o o o

58/476/11-C

TANYDON 80 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2012).

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0159531
POR TBL FLM 30X80MG BLI kdd SUKL: 0159532
POR TBL FLM 90X80MG BLI kod SUKL: 0159533
POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0186011
PORTBL FLM 15X80MG BLI kdd SUKL: 0186012
POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0186013
POR TBL FLM 60X80MG BLI kdd SUKL: 0186014
POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0186015

—_ o

58/477/11-C

TAZOPET 4 G/500 mg

D:
B:

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 12.2012).

SANDOZ S.R.O. PRAHA, Ceska republika

INJ PLV SOL 1X4.5GM VIA kéd SUKL: 0105928
INJ PLV SOL 5X4.5GM VIA kéd SUKL: 0105929
INJ PLV SOL 10X4.5GM VIA kod SUKL: 0105930
INJ PLV SOL 12X4.5GM VIA koéd SUKL: 0105931
INJ PLV SOL 50X4.5GM VIA kod SUKL: 0105932

15/643/08-C
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TELMISARTAN SANDOZ 20 mg 58/1044/10-C
D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 7X20MG BLI kod SUKL: 0158155

POR TBL NOB 10X20MG BLI kod SUKL: 01581 56

POR TBL NOB 14X20MG BLI kod SUKL: 0158

15815
POR TBL NOB 20X20MG BLI kod SUKL: 01581 58
POR TBL NOB 21X20MG BLI kod SUKL: 0158159
POR TBL NOB 28X20MG BLI kod SUKL: 0158160
POR TBL NOB 30X20MG BLI kod SUKL: 0158161
POR TBL NOB 50X20MG BLI kod SUKL: 0158162
POR TBL NOB 56X20MG BLI kod SUKL: 0158163
POR TBL NOB 60X20MG BLI kod SUKL: 0158164
POR TBL NOB 84X20MG BLI kod SUKL: 0158165

1581

POR TBL NOB 90X20MG BLI kod SUKL: 0158166
POR TBL NOB 98X20MG BLI kod SUKL: 0158167
POR TBL NOB 100X20MG BLI kdd SUKL: 0158168
POR TBL NOB 28X1X20MG BLI kéd SUKL: 0176508
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.12.2012).

TERBINAFIN MYLAN 1 % 26/310/10-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie
B:  DRM CRM 1X7.5GM TUB kéd SUKL: 0133511
DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0133512
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0133513
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

TEREBINTHINA 93/202/93-A/C
D:  BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B:  POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kdd SUKL: 0072145
POR GRA 4GM 3K-10MKTBC kéd SUKL: 0077708
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (06. 12. 2012).

THIABENE 86/684/93-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:  INJ SOL 6X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0092502

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 12.2012).

TOPIRAMAT-RATIOPHARM 100 mg 21/620/05-C
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  PORTBL FLM 30X100MG TBC kdd SUKL: 0052294
PORTBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0052296
PORTBL FLM 60X100MG TBC kdéd SUKL: 0103151
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0169196
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0169197
PORTBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0169198
PORTBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0169199
PORTBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0169200
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0169201
POR TBL FLM 200X100MG BLI kéd SUKL: 0169202
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12.2012).

N N NN
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TOPIRAMAT-RATIOPHARM 50 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0052288
POR TBL FLM 100X50MG TBC kod SUKL: 0052290
POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0103158
POR TBL FLM 20X50MG BLI kdd SUKL: 0169189
POR TBL FLM 28X50MG BLI kdd SUKL: 0169190
POR TBL FLM 30X50MG BLI kdd SUKL: 0169191
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0169192
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0169193
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0169194
POR TBL FLM 200X50MG BLI kéd SUKL: 0169195
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12 .2012).

21/619/05-C

TRILLIUM PENDULUM

D:
B:

ZR:

BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC k&d SUKL: 0072148

POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077726

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (06. 12. 2012).

93/205/93-A/C

UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% MEDICAMENTA

D:
B:

/R:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O. PRAHA, Ceska republika

DRM UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0055290

DRM UNG 1X1KG BOX kéd SUKL: 0083870

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 12. 2012).

46/317/99-C

VALMED 160 mg

D:
B:

ZR:

HELM AG, HAMBURG, Némecko

POR TBL FLM 14X160MG BLI kod SUKL: 0158855
POR TBL FLM 20X160MG BLI kod SUKL: 0158856
POR TBL FLM 28X160MG BLI kod SUKL: 0158857
POR TBL FLM 30X160MG BLI kod SUKL: 0158858
POR TBL FLM 56X160MG BLI kod SUKL: 0158859
POR TBL FLM 60X160MG BLI kod SUKL: 0158860
POR TBL FLM 98X160MG BLI kdd SUKL: 0158861
POR TBL FLM 100X160MG BLI kéd SUKL: 0158862
POR TBL FLM 250X160MG BLI kéd SUKL: 0158863
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2012).

58/957/10-C

VALMED 80 mg

D:
B:

ZR:

HELM AG, HAMBURG, Némecko

POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0
POR TBL FLM 20X80MG BLI kod SUKL: 0
POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0
PORTBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0
POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0158850

POR TBL FLM 60X80MG BLI kod SUKL: 0158851

POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0158852

POR TBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0158853

POR TBL FLM 250X80MG BLI kéd SUKL: 0158854

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2012).

58846
58847
58848
58849

O o o o
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VALMED/HCT 160 mg/12,5 mg

D: HELM AG, HAMBURG, Némecko

B: PORTBL FLM 14 BLI kdd SUKL: 0
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0158877
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0158878
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0158879
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0158880

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2012).

58873
58874
58875
58876

—_ o o a4

58/431/11-C

VALMED/HCT 160 mg/25 mg

D:  HELM AG, HAMBURG, Némecko

B:  PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0
PORTBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0
PORTBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0
PORTBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0
PORTBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0158885
PORTBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0158886
PORTBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0158887
PORTBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0158888

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12.2012).

58881
58882
58883
58884

—_ a4 o

58/432/11-C

VALMED/HCT 80 mg/12,5 mg

D:  HELM AG, HAMBURG, Némecko

B:  PORTBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0158864
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0158865
PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0158866
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0158867
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0158868
PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0158869
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0158870
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0158871
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0158872

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12.2012).

58/430/11-C

VALSARTAN BLUEPHARMA 160 mg
D:  BLUEPHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A., COIMBRA, Portugalsko
B: PORTBL FLM 7X160MG BLI kéd SUKL: 0148807
POR TBL FLM 10X160MG BLI kod SUKL: 0148808
POR TBL FLM 14X160MG BLI kod SUKL: 0148809
POR TBL FLM 20X160MG BLI kod SUKL: 0148810
POR TBL FLM 28X160MG BLI kdd SUKL: 0148811
POR TBL FLM 30X160MG BLI kod SUKL: 0148812
POR TBL FLM 56X160MG BLI kod SUKL: 0148813
POR TBL FLM 60X160MG BLI kod SUKL: 0148814
POR TBL FLM 90X160MG BLI kod SUKL: 0148815
POR TBL FLM 98X160MG BLI kod SUKL: 0148816
POR TBL FLM 100X160MG BLI kéd SUKL: 0148817
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

58/704/11-C
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VALSARTAN BLUEPHARMA 40 mg

D:

B:

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

BLUEPHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A., COIMBRA, Portugalsko

PORTBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0148785
PORTBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0148786
PORTBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0148787
PORTBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0148788
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0148789
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0148790
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0148791
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0148792
POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0148793
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0148794
PORTBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0148795

58/702/11-C

VALSARTAN BLUEPHARMA 80 mg

D:
B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

BLUEPHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A., COIMBRA, Portugalsko

POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0148796
PORTBL FLM 10X80MG BLI kod SUKL: 0148797
PORTBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0148798
POR TBL FLM 20X80MG BLI kod SUKL: 0148799
POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0148800
POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0148801
POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0148802
POR TBL FLM 60X80MG BLI kod SUKL: 0148803
POR TBL FLM 90X80MG BLI kdd SUKL: 0148804
POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0148805
PORTBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0148806

58/703/11-C

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID BLUEPHARMA 160/25 mg

D:  BLUEPHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A., COIMBRA, Portugalsko

B:

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

POR TBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0148829
POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0148830
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0148831
POR TBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0148832
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0148833
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0148834
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0148835
PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0148836
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0148837
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0148838
PORTBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0148839

58/989/10-C

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID BLUEPHARMA 80/12,5 mg

D:  BLUEPHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A., COIMBRA, Portugalsko

B:

PORTBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0148818

PORTBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0148819
PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0148820
PORTBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0148821
PORTBL FLM 28 BLI kdd SUKL: 0148822

58/988/10-C
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ZR:

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0148825

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0148826

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0148827

POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0148828

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

48823
48824

—_ o o

VENLAFAXIN ORION 150 mg

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOOQ, Finsko

POR CPS PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0129859

POR CPS PRO 98X150MG BLI kod SUKL: 0129860

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 12. 2012).

30/318/09-C

VENLAFAXIN ORION 75 mg

D:
B:

/R:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0129857

POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0129858

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.12.2012).

30/317/09-C

VENLAFAXIN SANDOZ 75 mg RETARD TVRDE TOBOLKY

D:
B:

ZR:

SANDOZ SR.O. PRAHA, Ceské republika

POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0113122
POR CPS PRO 28X75MG BLI kod SUKL: 0113123
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0113124
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0113125
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0113126
POR CPS PRO 100X75MG BLI kod SUKL: 0113127
POR CPS PRO 50X75MG TBC kod SUKL: 0113128
POR CPS PRO 100X75MG TBC kod SUKL: 0113129
POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0125385
POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0125386
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 12.2012).

30/635/07-C

VITASTAT 20 mg

D:
B:

ZR:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O,, PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 28X20MG BLI kod SUKL: 0025260

POR TBL NOB 10X20MG BLI kod SUKL: 0125026

POR TBL NOB 30X20MG BLI kod SUKL: 0150891

POR TBL NOB 28X20MG BLI kod SUKL: 0150892

POR TBL NOB 10X20MG BLI kod SUKL: 0150893

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.12.2012).

31/087/06-C

ZALARLOS COMP 100 mg/25 mg

D:
B:

/R:

ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0153178

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0164892

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 12. 2012).

58/326/10-C
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ZALARLOS COMP 50 mg/12,5 mg
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B: PORTBL FLM 28 BLI kdd SUKL: 0153177
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0164893
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 12. 2012).

58/325/10-C

ZALEPLON-RICHTER 10 mg TVRDE TOBOLKY
D: GEDEON RICHTER PLC, BUDAPEST, Madarsko
B:  POR CPS DUR 7X10MG BLI kdd SUKL: 0152233
POR CPS DUR 14X10MG BLI kod SUKL: 0152234
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12.2012).

57/222/10-C

ZALEPLON-RICHTER 5 mg TVRDE TOBOLKY
D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B:  POR CPS DUR 7X5MG BLI kod SUKL: 0152231
POR CPS DUR 14X5MG BLI kéd SUKL: 0152232
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12.2012).

57/221/10-C

ZOLPIDEM TEVA 10 mg
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0143728
POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0143729
POR TBL FLM 14X10MG BLI kdd SUKL: 0143730
POR TBL FLM 15X10MG BLI kod SUKL: 0143731
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0143732
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0143733
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0143734
POR TBL FLM 100X10MG BLI kdd SUKL: 0143735
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kod SUKL: 0143736
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kod SUKL: 0163157
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

—_ o

57/784/09-C

ZOLPIDEM TEVA 5 mg
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM T0X5MG BLI kéd SUKL: 0143720
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0143721
POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0143722
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0143723
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0143724
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0143725
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0143726
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0143727
POR TBL FLM 50X1X5MG BLI kéd SUKL: 0163156
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2012).

—_ o
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Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2012

Piehled nové registrovanych pifpravk( zvefejriujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

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

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