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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich ucincich Iéciv - unor 2010

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié¢ivé a pomocné latky

. 5 . Vyrobce nebo Opatreni
. Nazev a Iékova .. e =
Kéd drzitel Sarze/¢. . drzitele .
" forma/ , Duvod : Trida
pripr. e rozhodnuti atestu rozhodnuti
specifikace . . . .
o registraci o registraci
9I10L10218
IntronA, inj sol 9I0L 10301
25777 1510 n;l/118 I\/I’IU 9I0L10505
’ 9I0L10535
9I0L10705 |Neni zaru¢ena stabilita
. 910K40217 |lécivého pfipravku Stazeni z Urovné
25780 T;Oznﬁﬁl/nsj’osﬂ]u :'; Ei:mpe’ Brusel, | 910k40310 | po uplynuti doby zdravotnickych I
’ 9 910K40333 | 154 mésicu zafizeni.
9I0M70207 | od data vyroby.
IntronA, inj sol 9IOM70218
25783 1510 rr;l/éo l\/I’IU 9I0M70302
' 9I0M70402
9I0M70413
Allergan
Ganfort 300 ug/m Pharmaceuticals Chybi registracni ¢islo | Stazeni z Urovné
26153 |+ 5 mg/ml, oph 54907 . L . [
Ireland, Wesport, na sekundarnim obalu. |distributora.
gtt sol, 3x3 ml
Irsko
MCP Hexal 10, 906131
56696 |por tbl nob, 987398
100x10 mg Hexal AG, Uvolnéni
MCP Hexal 10, Némecko '
56694 |por tbl nob, 8B6043
20x10 mg
Priorix. ini bso Iaf GlaxoSmithKline
* NIPSOIAL T Biologicals S.A, | AMJRBGOBAI Uvolnéni.
50x10 ml .
Belgie
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadl stahovani sarzi kvili zavadam v jakosti
- tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Trida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zptsobit zavaZzné ohroZeni zdravi.
Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Ié¢by, ale nespadaji do tfidy |.
Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych davodd

(ani nemusi byt poZadovano pfislusnym requlacnim uradem), ale nespadaji do tridy I a Il.

* LécCivy pripravek byl distribuovan, vydavan a pouzivan v ramci specifického Ié¢ebného programu
C.: 34419/2009/FAR.
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OSTATNI SDELENIi SUKL

1. Opatieni drzitelli rozhodnuti o registraci viéi Iééivym pfipravkiim obsahujicim sibutramin

Evropska lékovéa agentura provedla pfehodnoceni bezpecnosti 1&€Sivych pfipravk( obsahujicich sibutramin. Vybor pro
humanni lécivé pfipravky (CHMP) Agentury doporucil dne 21. 1. 2010 pozastaveni registracniho rozhodnuti pro tyto
léCivé pripravky v celé Evropské unii. O pozastaveni registrace musi rozhodnout Evropska komise.

Nize uvedeni drZitelé rozhodnuti o registraci se na zakladé vlastniho uvazeni rozhodli stahnout IéCivé pfipravky
s obsahem sibutraminu z Urovné zdravotnickych zafizeni.

Abbott GmbH & Co.KG, Wiesbaden, Némecko (zastoupeny spoleénosti Abbott Laboratories, s.r.o., Praha,
Ceska republika):
 Meridia 10 mg, por.cps.dur., 28x10 mg, kod SUKL 45594

Sarze Exspirace
514698D 20100131
522828D 20100131
560638D 20100630
640848D 20101231
703218D 20110630
744028D 20110630
744038D 20111231

 Meridia 10 mg, por.cps.dur., 98x10 mg, kéd SUKL 45598

Sarze Exspirace
533438D 20100228
790158D 20120229

 Meridia 15 mg, por.cps.dur., 28x15 mg, kod SUKL 45599

Sarze Exspirace
531048D 20100228
612298D 20100331
534038D 20100430
561898D 20100630
640858D 20110131
663388D 20110228
680048D 20110228
702728D 20110531
732048D 20110831
712508D 20110930
721788D 20110930
751018D 20110930
772538D 20111231
781558D 20111231

 Meridia 15 mg, por.cps.dur., 98x15 mg, kod SUKL 45603

Sarze Exspirace
523408D 20100228
534028D 20100430
561888D 20100630
614298D 20100831

D)



631858D 20110131
661398D 20110131
663248D 20110131
663258D 20110228
672088D 20110228
702648D 20110531
721338D 20110831
731968D 20110831
711708D 20110930
750628D 20110930
750638D 20110930
772328D 20111231
781538D 20111231
783608D 20111231
801358D 20120531

Doplnujici informace poskytuje zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Abbott Laboratories, s.r.o.

Hadovka Office Park

Evropska 2590/33d

160 00 Praha 6

Tel.: +420 267 292 111

www.abbott.cz

MUDr. Jifina Hruba, CSc. RNDr. Marie Hrudkova
Medical Director PR Manager

Informace lze také ziskat na bezplatné lince 800 233 234, ktera je v provozu kazdy pracovni den v dobé
od 9-17 hodin, nebo na e-mail adrese info@abbott.cz

Sandoz s.r.o., Praha, Ceska republika:

* Sibutramin Sandoz 10 mg, por.cps.dur., 28x10 mg, kéd SUKL 117118

Sarze Exspirace
KW08J297B 09/2010
KWO09B195A 01/2011
KW09D534 03/2011

* Sibutramin Sandoz 10 mg, por.cps.dur., 98x10 mg, kod SUKL 117124

Sarze Exspirace
KW08J298 09/2010
KWO08J305A 09/2010
KWO09B195B 01/2011
KW09D535 03/2011

* Sibutramin Sandoz 10 mg, por.cps.dur., 28x15 mg, kod SUKL 117154

Sarze Exspirace
KW08J299B 09/2010
KWO08J300A 09/2010
KWO09B266A 01/2011
KW09D543 03/2011
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* Sibutramin Sandoz 10 mg, por.cps.dur., 98x15 mg, kod SUKL 117160

Sarze Exspirace
KW08J300B 09/2010
KWO08K356 10/2010
KWO8K357A 10/2010
KW09B266B 01/2011
KW09D544 03/2011
KWO09D545A 03/2011
KW09G146B 06/2011
KW09G174 06/2011
KW09G175 06/2011

Doplnujici informace poskytuje zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Sandoz s.r.o.
Jeseniova 30
130 00 Praha 3
Tel.: 221421611,

e-mail: office.cz@sandoz.com

www.sandoz.cz

Ing. Jifina Trnkova,

Tel: 221421643,

e-mail: jirina.trnkova@sandoz.com

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Ceska republika:

« Sibutramin - Teva 10 mg tobolky, por.cps.dur., 30x10 mg, kod SUKL 119393

Sarze Exspirace
0031208 31/12/10
0050609 30/06/11

* Sibutramin - Teva 10 mg tobolky, por.cps.dur., 100x10 mg, kéd SUKL 119397

Sarze

Exspirace

0031208

31/12/10

« Sibutramin - Teva 15 mg tobolky, por.cps.dur., 30x15 mg, kéd SUKL 119423

Sarze Exspirace
1031208 31/12/10
1071009 31/10/11

« Sibutramin - Teva 15 mg tobolky, por.cps.dur., 100x15 mg, kéd SUKL 119427

Sarze Exspirace
1020608 31/06/10
1031208 31/12/10
1081009 31/10/11

Q
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Doplnujici informace poskytuje zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Radlicka 3185/1¢
150 00 Praha 5

MUDr. Martina Richtrova

Tel.: +420 251 007 421

Fax: +420 251 007 110

e-mail: martina.richtrova@teva.cz

Zentiva, k.s.:

* Lindaxa 10, por.cps.dur., 30x10 mg, kod SUKL 78897

Sarze Exspirace
2070908 8/2010
2091208 11/2010

Lindaxa 10, por.cps.dur., 90x10 mg, kod SUKL 85011

Sarze Exspirace
2030408 3/2010
2070908 8/2010
2010109 12/2010
2060509 4/2011

Lindaxa 15, por.cps.dur., 30x15 mg, kod SUKL 78898

Sarze Exspirace
2580508 4/2010
2610509 4/2011

Lindaxa 15, por.cps.dur., 90x15 mg, kod SUKL 85012

Sarze Exspirace
2540408 3/2010
2550508 4/2010
2600808 7/2010
2641008 9/2010
2691208 11/2010
2710508 4/2010
2560309 2/2011
2700909 8/2011
2720909 8/2011

Doplnujici informace poskytuje zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Zentiva, k.s.
Evropska 846/176a
160 00 Praha 6

Tel.: +420 233 086 111
Fax.: +420 233 086 222
e-mail.: cz-info@sanofi-aventis.com

Q
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2. Upozornéni na mozna zdravotni rizika spojena s nadmérnym pouzivanim fixaéniho krému Corega extra silny

Na zékladé védeckych poznatk( spole¢nost Glaxo Smith Kline dobrovolné ukondila vyrobu, distribuci a propagaci
fixacniho krému na zubni nahrady Corega Extra silny s obsahem zinku. Nadmeérné pouzivani uvedeného zdravotnického
prostiedku, vétSinou po dobu nékolika let, mize vést ke zvySeni hladiny zinku v organizmu, které je spojované
s neurologickymi symptomy od necitlivosti, mravenéeni nebo ochablosti konéetin po problémy s krvetvorbou. Fixacni
krém Corega Extra silny nepredstavuje zadné riziko, pokud je pouZzivan v souladu s navodem k pouziti.

S pripadnymi dotazy kontaktujte GSK na gisle: 800 660 444
INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni belgického inspektoratu:

e Z ddvodu zévady v jakosti (nesoulad textl na sekundarnim obalu s registracni dokumentaci) se na zakladé
sdéleni belgické regulaéni autority stahuje Ié&ivy pripravek Vistide, inf.cnc.sol., 75 mg/ml, 1x5 ml, kod SUKL
500875, ¢.8. R08577, exp. 06/2010, drZitel rozhodnuti o registraci Gilead Sciences International Ltd., Velka
Britanie. Tato $arZe nebyla do CR distribuovana.

2. Sdéleni britského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (nevyhovujici vysledky stabilitnich studii) se na zakladé sdéleni britské regulaéni
autority stahuje légivy pripravek Citanest 1%, 10 mg/ml, multi-dose vials, vice Sarzi, drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca UK Ltd., Velka Britanie. Tento 1égivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lécebného programu &i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni francouzského inspektoratu:

e ZdUvodu zavady v jakosti (krystalizace lécivého pfipravku) se na zakladé sdéleni francouzské regulaéni autority
stahuje l&Civy pripravek Phocytan, solution injectable/solution for infusion, vice SarZi, vyrobce Aguettant, Lyon,
Francie. Tento |é&ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé&ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni némeckeého inspektoratu:

e 7 dlvodu zavady v jakosti (smichani dvou sil l1é¢ivého pfipravku v baleni) se na zakladé sdéleni némecké
regulacni autority stahuje Ié&ivy pfipravek Mg5 - sulphate ampule 50%, ¢.§. 3709001, drZitel rozhodnuti o registraci
Artesan Pharma GmbH, Némecko. Tento Ié&ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Z dlvodu zavady v jakosti (podezieni na nesterilitu) se na zakladé sdéleni némecké regulacéni autority stahuje
leCivy pFipravek Firmagon 80 mg a 120 mg, inj.pso.lgf., reg. ¢. EU/1/08/504/001 areg. ¢. EU/1/08/504/002,
Sarze vyrobené mezi unorem 2009 a lednem 2010, drzitel rozhodnuti o registraci Ferring Pharmaceuticals
A/S, Dansko. Tento I&&ivy ptipravek neni uveden do ob&hu v CR a nebyl dovezen ani v ramci specifického
leCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni irskeho inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (separace gelu v tubé) se na zakladé sdéleni irské regulacni autority stahuje I&Civy
pfipravek Duodopa gst. gel, 7x100 ml, &.8. 09J26G 11, reg. &. v CR 27/391/05-C, drzitel rozhodnuti o registraci
Solvay Pharmaceuticals GmbH, Némecko. Pfed uvedenim $arze do distribuce v CR byla provedena reanalyza
vzork(l $arze, vysledky uvedené v analytickém certifikatu odpovidaji specifikaci pfipravku. Sarze 1égivého
pripravku &. 09J26G 11 se v CR nestahuie.

6. Sdéleni portugalského inspektoratu:

e ZdlGvodu zavady v jakosti (nalez pribalové informace jiného Ié¢ivého pripravku) se na zékladé sdéleni portugalské
regulacni autority stahuje |€Civy pfipravek Reytaz, por.cps.dur., 30x300 mg, reg. ¢. EU/1/03/267/008. Drzitel
rozhodnuti o registraci Bristol-Myers Squibb Pharma Eeig, Velka Britanie. Tato SarZe IéCivého pripravku nebyla
do CR dovezena.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRiPRAVKU

1. Sdéleni némeckého inspektoratu:
* Némecké lékova agentura provedla inspekci u vyrobce Nanyang Pukang, 143 Gongye Road, Nanyang, Henan,
Cina. Byla zji§téna neshoda se zasadami SVP (&l. 47 smérnice 2001/83/EC) pfi vyrobé légivé latky Lincomycin.
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 3. 2010

Obecné platné pokyny

Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
Nepretrzita sluzba Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv
UST-5 pro pfipady vyzadujici neodkladny zasah z ddvodu| Ne | 9/2000 | 1. 10. 2000 - -
snizeni bezpecénosti lé¢iv a zdravotnickych prostredk
Opatfeni k minimalizaci rizika prenosu pdvodct
UST-9 zY|reC|ch spgngﬁormmc’hv.er?cefalopatu prg Ieka’rny, Ne | 5/2001 1 6. 2001 ) ]
— | vyrobce a distributory IéCivych a pomocnych latek
pro pfipravu lécivych pripravkl v Iékarnach
UST-11 IV:.or,mularwoznamem 0 pouziti neregistrovaného lé- Ne . 13. 7 2009 UST-11 )
verze 3 |Civého pripravku verze 2
UST-15 Postup eravo’terckywch prao?vn’lku a lprodejcu UST-15
= |vyhrazenych IéCiv pfi podezrfeni na zavadu Ne * 19. 11. 2009 -
verze 2 . e .. verze 1
— | vjakosti léCivého pripravku
UST-16 L . :
verze 1 Sponzorovéani podle zakona o regulaci reklamy Ne | 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
UST-17 SFandardom nazvy lékovych forem, zpusobu poda- Ne | 4/2003 | 1.5.2003 UST-4 )
— |niaoball
UST-19 |Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o 1&&ivo, . UST-19
- s o e . Ano * 1. 8. 2008 -
verze 2 |pripadné I€Civy pripravek podléhajici registraci verze 1
Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického
UST-20 | .. . Ne | 7/2003 | 5.6.2003 - -
léCebného programu
usT21 | .. s . . UST-21
verze 2 Hl&Seni vybranych léCivych pripravku Ne 29.10. 2009 verze 1 -
UST-22 Standaﬂrdm nasz/ lekovych forem, zplsobu podani Ne | 9/2003 | 1.10. 2003 ) UST-17
— |aobalu - doplnek
UST-23 Ficzlsk,ytovavn,l reklaemnloh vzorku humannich Ne | 8/2008 | 1.8.2008 UST-23 )
verze 2 |lécCivych pripravku verze 1
UST-24 If’romuem a,vr?cgm urjrad nakladu za odborné Ano . 3. 11. 2009 UST 24 )
verze 3 |ukony provadéené na zadost verze 2
UST-27 F.%egurlacg r?klamX na humanni I&Civé pripravky a Ne | 11/2008 | 3. 11. 2008 UST-27 ]
verze 2 |lidskeé tkané a bunky verze 1
UST-28 L vy e o
verze 1 Povolovani soubézného dovozu léCiveho pfipravku| Ano | 7/2008 | 4.7 2008 UST-28 -
UST-29 SpraYn| poplatk}/, nahrady vy(ljaju za odbo’rn,e gko- UST.29
= |ny, nahrady za Uukony spojené s poskytovanim in- | Ano * 15. 1. 2010 -
verze 8 , , . verze 7
formaci a nahrady za ostatni Ukony
- 2 akladni brinci Sovan humannich
UST-30 a E,ldnl pvr’|n0|py°roz |§0\,/an| ,umanomc Ano | 8/2008 18 2008 UST.30 )
verze 1 |léCivych pripravku od jinych vyrobku
UST-31 Pgnmpyjder]hﬂkace humannich IéCivych Ne | 6/2007 17 2007 UST.31 )
verze 1 |pripravku v CR
M Hiaseni a evidence EAN kédU Ne * 17.9. 2009 UsST-32 -
verze 2 verze 1
usT-33 |/Pikace zakonac. 477/2001 Sb., o obalech. ve | o 1 4 0007 | 1.4.2007 | UST-13 :
znéni pozdeéjsich predpisu ve vztahu k |éCivim
UST-34 |-/ooKIvleboratorni konroly a odber vaorkt |\ 55008 | 1.4.2008 | - :
prumyslove vyrabénych IéCivych pripravka v terénu



http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust5.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust9.rtf
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/ust-15-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust17.rtf
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust20.rtf
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust22.rtf
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-8
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-8
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust33.rtf
http://www.sukl.cz/ust-34

UST-35

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

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

vy . . o . Ano * 3. 11.2009 -

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

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

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

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

Klasifikace lécivych pripravkl - pokyny pro
REG-41 |Zadatele o statut pfipravku vydavaného Ne | 9/1998 | 1.1.1999 - -

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

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

Pozadavky na informace uvadéné na obalech hro- REG-10
e madné vyrabénych lécivych pripravki Ne | 2/2001 1. 7. 2001 REG-30 )
REG-59 Pozadavky na registraci pfipravkl v souvislosti
m s rizikem prenosu plvodcl zvifecich spongiformnich | Ano 28.1.2009 | REG-59 -
— | encefalopatii
REG-60 PoZadavky na registraci |é&ivych pfipravkd,
— | pfijejichZ vyrobé byly pouzity latky pochazejici Ne * 23.1.2009 | REG-60 -
verze 1 . . - .

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

Zakladni dokument o I&Civeé latce
REG-7 11, - ,
N (Active Substance Master File) Ano | 10/2004 1 1.11.2004
REG-80 Zarazeni |éCivého pfipravku jiz registrovaného
== |v CR do procedury vzajemného uznavani, Ano | 12/2008 | 10. 11. 2008 | REG-80 -
verze 1 ., . . .

pfipadné do decentralizované procedury
REG-81 , S .

Registrace medicinalnich plynu Ne * 12.2.2009 | REG-81 -
verze 1

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

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

as the RMS

D)



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

Formulare

REG-69 |Zadost o pfevod registrace Ano | 7/2003 | 5.6.2003 -
REG-72 |Z&dost o zrudeni registrace Ié&ivého pripravku Ano | 1/2004 | 1.1.2004 -
S Z&dost o prodlouzeni registrace Ano * 17.9.2009 | REG-73
verze 1
REG-78 Zavdo§t o vedeni pvro’cedvury vz’ajemr?eho uznavani ANo ) 11.5.2009 | REG.78
verze 1 |s CR jako referencnim Clenskym statem
*Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro farmakovigilanci
Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
PHV-3 Neintlerv’enénlivpo’regisEraéni sotudie bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 PHV 3 ]
verze 2 |humannich IéCivych pfipravku verze 1
Fosed Elektronicka hlaSeni nezadoucich ucinkd Ano * 16. 9. 2008 PHV-4 -
verze 1
PHV-5 Plan prev.O(.ju povinnosti v oblasti Ne | 6/2005 17 2005 ) )
farmakovigilance
*Verze 1 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni IéCiva
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano | 5/1998 1 6. 1998 ) )
— |k protokolu
KLH-9 |Soubor informaci pro zkousejiciho Ano | 5/1998 | 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymlezem zakladnich pojmu a zasady spravné Kli- Ano | 6/1998 17 1998 ) )
nické praxe
KLH-11 |Etické komise Ano | 8/1998 | 1.8.1998 - -
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe
KLH-12 KLH-12
pfi predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni Ano | 11/2008 | 1. 11.2008 -
verze 2 L , verze 1
klinického hodnoceni
KLH-16 |Zadavatel Ne | 8/1999 | 1.9.1999 - -
KLH-17 | Zkousejici Ne | 12/1999 | 1.1.2000 - -
KLH-19 Podklady potfebné pro povoleni
klinického hodnoceni IéCiva - poZzadavky Ano | 11/2008 | 21. 10. 2008 | KLH-19 -
verze 1 . »
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 |Zadosto Povolenl / ohlaseni klinického Ano | 1172008 | 1. 11. 2008 KLH-20 )
verze 4 |hodnoceni verze 3
KLH-21 I—!Iesgm nefadouczlch LIJC‘Inkl’J humannich , Ne . 15. 3. 2009 KLH-21 ]
verze 4 |léCivych pripravku v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -
KLH Zadost o stanovisko etické komise k provedeni kli-
EK-01 nického hodnoceni v Ceské republice Ne * 1.7.2009 - -
- pozadavky na predkladanou dokumentaci

*Verze je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL

o



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

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léCiv

Angl.

Nazev verze Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
DIS-8 Zad.os.t o] poYCBI.erIW|/zmve’nu v pzovolem Ne . 53 1 2009 DIS-8 )
verze 1 |k distribuci leCivych pripravkl
DIS-10 Oznameni zahéjeni distribucni ¢innosti na Uzemi
CR na zéklad& povoleni k distribuci [é&ivych Ano | 7/2004 | 23.1.2009 | DIS-10 -
verze 1 o, . e . ,
pfipravkl vydaneho jinym Clenskym statem EU
DIS-11 Pokylny Pro Slpzraynou vq|str|bLicn| praxi Ne . 15.1. 2009 DIS-A1 i
verze 1 |humannich léCivych pfipravku
DIS-12 Pokyny pro distribuci lIéCivych latek
verze 1 a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15. 1. 2009 DIS-12 -
pfipravovat léCivé pripravky
DIS-13 H,Iasenjldoda\iek distribuovanych humannich léci- ARG . 15. 1. 2009 DIS-13 ]
verze 3 |vych pripravku verze 2
DIS-14 |Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici 1&Civé pfi- Ne . 15. 1. 2009 DIS-14 ]
verze 1 |pravky
DIS-15 Sle(v:iovamva kgntrola teploty pfi skladovani Ne . 15.1.2009 | DIS-15 ]
verze 1 |a preprave lE€Civ
VYR-10 Obecpe Pozadavky °SUKL na validace Ne |10/2008| 1.3.2009 VYR-10
verze 1 |aseptickych procesu
ProdlouZeni doby pouZzitelnosti Sarze IéCivého pfi-
VYR-17 |pravku vyrobené pred schvalenim pfislusné zmé- | Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
ny v registraci
VYR-26 P,okyn,y pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé Iéci- Ne 1232008 | VYR26 )
verze 1 |vych latek
VYR-27 Zadvost o] povol<lan| klvyr(zbgVl.ecl|vyohwpr|pra\°/ku, ) VYR.27
zmeény povoleni k vyrobe léCivych pripravkl a Ne 1.9. 2008 -
verze 2 v e e S verze 1
pokyny pro poskytovani blizsich udaju o vyrobée
Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni
VYR-28 |laboratofe, zmény v povoleni k cinnosti VYR-28
. . . ...« | Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 |kontrolni laboratofe a pokyny pro poskytovani bliz- verze 1
Sich Udajl o ¢innosti
VYR-29 Zadost o’povovlrenl/zrr:enu v pqvolem Kk vyrobg ) VYR-29
transfuznich pfipravkld a surovin z krve nebo jejich | Ne * 22.1.2010 -
verze 2 v .. verze 1
slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 |Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu lécivych . VYR-30
- . Ne 1.1. 2010 -
verze 2 |pripravku verze 1
VYR-31 VydaYan| certlfika}u sp,ravne vyrobni praxe Ne . 6.10. 2008 | VYR-31 )
verze 1 |pro vyrobce léCivych latek
WI.?-32 Pokyn}/ pro Spravnou vyrobni praxi Ne . 1.9 2009 VYB-32 )
revize 2 |Doplnek 7 - verze 1 revize 1
VYR-33 Sterilizace ethylenox@em, rad|gcn|°ster|l|zace Ne | 1/2005 11 2005 ) VYR-{2
a odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych pfipravk(
v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9. 2008 VYR-35 -
verze 1 , e ” . i .
hodnocenych IéCivych pripravku ze tretich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne | 10/2008| 1.3.2009 - -
Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim
VYR-39 |lidskych tkani a bunék urCenych k pouziti Ne o 30. 1. 2009 - -

u Clovéka



http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis8verze1.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis10verze_1.rtf
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/vyr17.pdf
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/doplnek-7-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr33.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr34.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-36
http://www.sukl.cz/vyr-39

Pokyny platné pro laboratore

Angl.

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

Uhrady

o



http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp5.rtf
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-12
http://www.sukl.cz/lek-13-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/PZT_17.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt19.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt20.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt21.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU01.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU02.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU03.pdf

Technické dokumentace

I . .
Nazev Ang Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze
ERP-001 EIV(’ektromﬂcke predepisovani humannich IéCivych Ne 11,2009 ) LEKA3
— | pfipravku
ERP-002 | /Y98 IScivych pripravku na zaklade Ne | 1.1.2009 : LEK-13
— | elektronického predpisu

9


http://www.sukl.cz/erp-1
http://www.sukl.cz/erp-002
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Informace o spotrebe IecCiv

,SPOTREBA“ LECIV V CESKE REPUBLICE V ROCE 2009
(Dodavky lécéiv do zdravotnickych zafizeni a prodejctiim vyhrazenych Iéciv)
Kolektiv autoru

Udaje o mnozstevnich objemech Ié&ivych pfipravk(l prochazejicich distribu¢nim fetézcem byly ziskany integraci
&tvrtletnich hlageni subjektd opravnénych v Ceské republice distribuovat 1é&ivé pFipravky. Pfedmétem hlageni jsou
dodavky léc¢ivych pfipravkl do Iékaren, dalSich zdravotnickych zafizeni a pokud jde o vyhrazend léciva, i prodejcim
vyhrazenych |é¢iv, dale dodavky humannich léciv veterinarnim lékardm opravnénym vykonavat odbornou ¢innost,
které SUKL na zékladé pokynu DIS-13, verze 3, v rdmci monitorovani dodavek légivych pfipravkd rovnéz sleduje.

Do hla$eni se nezahrnuje vzajemné obchodovani mezi distributory ani dodavky 1é&iv mimo CR.

Udaje predkladané v tomto &lanku se vztahuji k 16é8ivym pFipravkam, které Ize v CR uvadét do ob&hu na zakladé platné
registrace Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv nebo registrace schvalené centralizovanym postupem EU, k [éCivym
pripravkdm, pro které byly povoleny tzv. specifické lé¢ebné programy a k pfipravkim neregistrovanym, dodanym na
zakladé Iékafského predpisu pro konkrétniho pacienta.

Soucésti hodnoceni je i podrobnéjsi analyza |éCivych pfipravk( pouzivanych pfi 1éCbé respiracnich onemocnéni, se
zamérenim na pripravky obsahujici pseudoefedrin.

METODIKA VYPOCTU CENY PRO KONECNEHO SPOTREBITELE

Udaje o finanénich objemech I1é&ivych pfipravk(l prochazejicich distribuénim fetézcem, které uvadime, jsou hornim
odhadem ceny pro kone¢ného spotrebitele a vychazeji z vyrobnich cen oznamenych distributory a vyrobci. Pri vypoctu
horni meze spotrebitelskych cen byla uplatnéna kalkulace pevnou, resp. diferencovanou pfirazkou, podle pravidel
cenové regulace (MF CR). P¥i vypoctu bylo vyuZito maximum obchodni pfirazky ze strany distributord i l€karen a DPH,
ktera Cinila 9 % (od 1.1.2008 - zadkon ¢. 261/2007 o stabilizaci vefejnych rozpod¢td). V tabulce ¢. 1 uvadime rozdéleni
pasem obchodni pfirazky, jak je s G&innosti k 1. lednu 2008 stanovilo Cenové rozhodnuti MZ CR ze dne 20. prosince
2007, resp.s ucinnosti k 1. dubnu 2009 Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20. bifezna 2009.

Tabulka €. 1: Maximalni obchodni pfirazka dle cenového predpisu MZ

Pasmo Vyrobni cena od Vyrobni cena do Sazba Napocet
1 0,00 150,00 36% 0,00
2 150,01 300,00 33% 4,50
3 300,01 500,00 24% 31,50
4 500,01 1 000,00 20% 51,50
5 1 000,01 2 500,00 17% 81,50
6 2 500,01 5 000,00 14% 156,50
7 5 000,01 10 000,00 6% 556,50
8 10 000,01 9 999 999,00 5% 656,50

SkuteCnou vySi pfirazky, jeji rozdéleni mezi |ékarnu a distributora, stejné jako skute¢nou cenu lécivého pripravku
pro kone¢ného spotrebitele, nelze ze sledovanych udaji urcit. Vypocet nezohlednuje situace, kdy nebyla vyuZita
plna vySe pfrirazky. Nezohlednuje dale napf. skutecnost, Zze narokovatelna Uhrada ze systému zdravotniho pojisténi
byla u fady |éCivych pfipravk( pod Urovni ceny kalkulované s maximalni obchodni pfiraZzkou a vydavajici 1ékarna po
konec¢ném spotfebiteli doplatek mezi Uhradou zdravotni pojistovny a plnou cenou nenérokovala. Vysledné udaje tedy
nepredstavuji realné naklady na IéCivé pripravky, ale maximalni mozné, které jsou proti skute¢nosti nadhodnoceny.
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Udaje uvedené v tomto &lanku navazuji na Udaje zvefejnéné postupné pro 1., 2. a 3. &tvrtleti roku 2009 a shrnuji vyvoj
ve 4. Ctvrtleti a celoro¢ni hodnoceni roku 2009.

Pro sledovani trend( v dodavkach Iécivych pfipravk( jsou pouzivana porovnani distribuovanych objem( v poctech
baleni, finan¢nich ukazatelich a definovanych dennich davkach (dale jen ,DDD*) po &tvrtletich v uplynulych péti letech.
Pro prepocty DDD na 1000 obyvatel se vyuziva pocet obyvatel CR pro dany kalendarni rok ziskany z udajd Ceského
statistického Ufadu. Pro rok 2009 se vychazelo ze stavu k 1. 1. 2009 (10 467 542 obyvatel).

HODNOCENI VYVOJE DISTRIBUCE LECIVYCH PRIPRAVKU ZA 4. CTVRTLETI 2009

POSOUZENI DISTRIBUCNI AKTIVITY

Ve 4. &tvrtleti 2009 disponovalo povolenim k distribuci 321 subjekt, z toho:
« 268 distributord s povolenim k distribuci vydanym SUKL,
« 20 distributor(l dodavajicich ze zahrani¢i na zakladé ohlageni své &innosti SUKL a
e 33 vyrobcl opravnénych k distribuci na zakladé povoleni vyroby.

Z distributortl s povolenim k distribuci vydanym SUKL aktivné distribuovalo 1&&ivé pripravky 98 distributort, 164
distributord nevykazalo ve Stvrtém &tvrtleti Sinnost.

Aktivné distribuovali 1&¢ivé pripravky 4 distributofi dodavajici ze zahranici, deset distributord dodavajicich ze zahranici
ve 4. Ctvrtleti 2009 nedistribuovalo.

Aktivné distribuovalo |&¢ivé pfipravky 7 vyrobcu, 23 vyrobcl nedistribuovalo.

HlaSeni nezaslalo 6 distributorti s povolenim k distribuci vydanym SUKL, 6 distributord dodavajicich ze zahraniéi
a 3 vyrobci, s témito subjekty bude vedeno spravni fizeni.

ROZDELEN( DISTRIBUCE PODLE CENOVYCH PASEM
V tabulce ¢. 2 a v grafu ¢.1 uvadime rozdéleni distribuce ve 4. Ctvrtleti 2009 v poctech baleni a financnich nakladech
podle jednotlivych cenovych pasem.

Graf €. 1
Finanéni objem a pocty baleni dle pasem obchodni prirazky - 4.q 2009
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Tabulka €. 2: Rozdéleni distribuce podle cenovych pasem

Cenové pasmo obchodni prirazky Pocet baleni (mil.) Finance (mld.)
1->0-150 61,455 5,335
2 ->150-300 8,880 2,794
3->300-500 3,541 1,970
4 ->500-1000 2,362 2,289
5->1000-2 500 1,156 2,201
6->2500-5000 0,299 1,306
7 ->5000-10 000 0,127 1,139
8->10 000 0,124 3,252
Celkovy soucet 77,944 20,287

Do prvniho cenového pasma v poctu baleni spada naprosta vétsSina celkového objemu baleni distribuovaného ve
Stvrtém Ctvrtleti, jde o 61,46 milion kusd baleni 1é¢ivych pfipravk( (78,86 % z celkového objemu baleni), celkova
finan¢ni hodnota téchto pfipravkd dosahuje vice nez 5 mld. K&. V této skupiné jsou zastoupeny jak Iécivé pFipravky,
jejichz vydej je mozny pouze na lékarsky predpis (55,70 % z celkového objemu baleni), tak i IéCivé pfipravky volné
prodejné (34,90 % z celkového objemu baleni), vyhrazena IéCiva (7,89 %), [éCivé pFipravky bez Iékafského predpisu
s omezenim (0,53 %) a potraviny pro zvlastni lékarske UcCely. V této skupiné jsou zastoupeny i [€Civé pripravky,
které mohou mit Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi. V obou pfipadech maji nejvétsi podil 1&Civé pripravky
na lékafsky predpis. U pfipravkl s oznacenim ,bez Iékafského predpisu” nelze urcit, kolik pfipravk( bylo skuteéné
vydano bez lekarského predpisu (OTC) a kolik na predpis.

Do osmého cenového pasma patfifinanéné nejnarocnéjsilécivé pripravky ze skupiny cytostatik aimunomodulacnich
latek. Na prvnim misté v tomto Gtvrtleti byl pripravek Remicade (LO4ABO02, infliximab): 259,96 miliond K¢, jehoz
distribuce v poctu baleni stoupla na 16 123 kusU, coz je u tohoto pripravku dosud nejvyssi pocet, déle Herceptin
(LO1XCO03, trastuzumab): 225,73 mil. K&, Mabthera (LO1XCO02, rituximab): 176,45 mil. KC.

SOUHRNNE HODNOCENI VYVOJE DISTRIBUCE LECIVYCH PRIPRAVKU
(VCETNE SPECIFICKYCH LECEBNYCH PROGRAMU)

Z celkového poctu 57 519 registrovanych variant 1é¢ivych pripravk( (véetné homeopatik) bylo ve 4. Ctvrtleti
roku 2009 dodavano do sité zdravotnickych zafizeni 7 319 variant rGznych pfipravkl, coz predstavuje 12,72 %
z celkového poctu registrovanych variant.

Srovnani udaji o distribuci IéCiv ve finanénim vyjadfeni, poctech baleni a DDD/1000 obyvatel/den spolu
s procentualnim narlstem, resp. poklesem proti pfedchazejicimu ctvrtleti ukazuje tabulka ¢. 3.

Tabulka é. 3: Udaje o objemech distribuovanych lé&ivych pripravki v CR po étvrtletich roku 2005 - 4.Q.2009

Baleni Zména proti Zména proti Zména proti
Rok Q . pfedchozimu Q | DDD/1000/den | pfedchozimu Q |K¢ (mld)| predchozimu Q

(mil.)

(%) (%) (%)

2005 1 105,06 713" 1431,58 2,30* 17,021 4.74*
2005 2 90,77 -13,60 1399,39 2,25 16,332 -4,05
2005 3 84,27 -7.15 1277,83 -8,69 15,133 -7,34
2005 4 88,84 542 1344,03 518 16,083 6,28
2006 1 77,21 -13,10 1181,03 -1213 13,792 -14,24
2006 2 84,09 8,91 1364,54 15,54 15,818 14,69
2006 3 78,16 -7,05 1241,28 9,03 14,329 -9 .41
2006 4 80,57 3,09 1222,76 -1,49 15,032 4,91
2007 1 88,23 9,50 1387,34 13,46 16,073 6,93
2007 2 82,79 6,16 1399,81 0,90 16,746 419
2007 3 78,04 -5,74 1276,46 -8,81 15,521 -7,32
2007 4 94,09 20,56 1631,32 27,80 18,824 21,28
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2008 1 83,30 -11,47 1295,08 -20,61 17,903 -4,89
2008 2 78,94 -5,24 1373,54 6,06 18,150 1,38
2008 3 77,70 -1,57 1301,87 -5,22 17,825 -1,79
2008 4 77,73 0,04 1337,83 2,76 18,869 5,86
2009 1 83,54 7,47 1386,56 3,64 19,577 3,75
2009 2 76,51 -8,41 1441,92 3,99 20,429 4,35
2009 3 73,94 -3,37 1332,39 -7,60 19,452 4,78
2009 4 77,94 5,41 1359,87 2,06 20,287 4,29

* Procentualni zména se vztahuje k poslednimu Ctvrtleti roku 2004

V poslednim &tvrtleti roku 2009 doslo k narlstu objemu dodavek |éCivych pfipravkd v poctech baleni o 5,41 % (viz
graf ¢. 2), coz byva pro toto sledované obdobi typické. Pfi porovnavani poctu distribuovanych baleni se 4. Ctvrtletim
roku 2008 zaznamenavame témér totozny objem dodanych baleni (nepatrny narlst o 0,27 %).

Nartst po¢tu DDD/1000 obyvatel/den ve srovnani se 3. ¢tvrtletim 2009 je znazornén v grafu ¢. 3. Pocty DDD/1000
obyvatel/den proti pfedchozimu &tvrtleti stouply o 2,06 %. Ve srovnani se 4. Ctvrtletim 2008 doslo k mirnému narUstu
0 1,65 %.

Graf &. 4 znazornuje finanéni objem distribuovanych Ié¢ivych pfipravkil, v cenach pro konecného spotrebitele (viz
metodika vypodctu). Proti pfedchozimu Ctvrtleti se hodnota distribuovanych Ié&ivych pfipravkd zvysila o 4,29 %. Ve
srovnani se 4. Ctvrtletim roku 2008 je za stejné obdobi roku 2008 zaznamenan narlst o 7,51 %.

Graf ¢.2

Celkovy objem baleni lé¢ivych pripravku distribuovanych do Iékaren a dalSich zdravotnickych
zatizeni v CR v obdobi 1.q.2005 - 4.q.2009.
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Graf ¢.3
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Celkovy objem lécivych pripravkl distribuovanych do Iékaren a dalSich zdravotnickych zafizeni v
CR v DDD/1000 obyvatel/den v obdobi 1.q.2005 - 4.q.2009.
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Graf ¢.4
Celkovy finanéni objem distribuovanych LP s rozliSenim vyrobni ceny a teoret. obchodni pfirazky (v trovni Cmax)
distributoru a Iékaren v CR v obdobi 1.¢.2005 - 4.q.2009.
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Graf ¢. 5 zobrazuje vyvoj distribuce lécivych pfipravkd v hodnoté priimérné ceny jednoho distribuovaného baleni
léCiveho pripravku, v cenach pro konecného spotrebitele (viz metodika vypoctu). Proti predchozimu Ctvrtleti
pramérna cena kalkulovana pro vSechny lécivé pfipravky stoupla o 2,80 K&. V porovnani se 4. étvrtletim 2008
stoupla celkova priimérna cena lécivého pfipravku o 17,50 K¢. V pfipadé primérnych cen nejde o charakterizaci
cenovych pohyb( u jednotlivych IéCivych pfipravkd, ale o celkové hodnoceni situace na trhu s 1éCivy, kde dochazi
prabézné ke zménam spektra obchodovanych lécivych pripravk(. Pramérné vysledné ceny lécivych pripravkl
tak mohou v dUsledku zavadéni novych nakladnych légivych pfipravkd narlstat i pfi stagnaci nebo poklesu cen
lécivych pfipravkl starsich.

Graf ¢. 5

Horni mez pramérné ceny jednoho baleni lé€ivych pfipravka dodanych do Iékaren a dalSich zdravotnickych
zatizeni v CR v obdobi 1.q.2005 - 4.q.2009.
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V poctech dodavanych baleni podle ATC skupin zobrazenych v grafu ¢. 6 tvofi nejvyssi objem skupina C (IéCiva
kardiovaskularniho systému), a to 20,36 % celkového objemu. Na druhém misté v poctu baleni je skupina N (IéCiva
nervoveho systému, zahrnuijici i antipyretika) s 19,07 % objemu a tfeti v poradi je skupina A (IéCiva zazivaciho traktu
a metabolismu), ktera tvofi 12 % z celkového poctu baleni. Pofadi na prvnich tfech mistech odpovida situaci
v pfedchozim &tvrtleti roku 2009 i v poslednim &tvrtleti roku 2008.

Graf &. 7 ukazuje rozlozeni distribuce lécivych pfipravkd podle finanénich objemd, v cendch pro koneéného
spotrebitele, pfipadajicich na ATC skupiny. Na prvnim misté je skupina L (cytostatika a imunomodulaéni latky)
s 16,71 % z celkového finanéniho objemu distribuovanych lécivych pfipravkd, na druhém misté skupina C (léciva
kardiovaskularniho systému) s 15,92 % a na tretim misté skupina N (IéCiva nervového systému, zahrnujici i antipyretika)
s 12,62 % celkového objemu vynalozenych finanénich prostiedkd. | zde poradi na prvnich tfech mistech zlstava
totozné se stavem ve tretim Ctvrtleti roku 2009.

V hlavnich ATC skupinach byly porovnany prdmérné ceny baleni ve 4. Ctvrtleti roku 2009 s primérnymi cenami ve
stejném obdobi roku 2008. Nejvice vzrostla priimérna cena ve skupinach M (muskuloskeletarni systém): o 15,08 %,
J (antiinfektiva pro systémovou aplikaci): 0 8,76 % a dale ve skupiné V (varia): o 7,97 %.

NejvySSi pramérna cena za jedno baleni byla zaznamenana u skupiny L (cytostatika a imunomodulaéni latky): 5 196,50 K&,
u skupiny G (urogenitalni trakt a pohlavni hormony): 531,20 K& a J (antiinfektiva pro systémovou aplikaci): 464,89 K¢.
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Graf ¢. 6
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Nejvétsi narast celkovych finanénich vydaji zaznamenavame ve skupiné skupiné J (antiinfektiva pro systémovou
aplikaci): 0 453 mil. K&, dalsi ve skupiné L (cytostatika a imunomodulacéni latky): o 370 mil. K& a N (nervovy systém):
0 208 mil. K&.

V grafu ¢. 8 uvadime srovnani vyvoje distribuce financnich objema Ié¢ivych pripravkd, které mély stanovenou Uhradu
ze zdravotniho pojisténi, v hodnoté maximalnich Uhrad ze zdravotniho pojisténi, ve 4. Gtvrtleti 2008 a 2009 podle ATC
skupin na 1. misto. Financ¢ni objem distribuovanych Iécivych pripravkl se teoreticky oproti stejnému obdobi v roce
2008 zménil, zaznamenavame meziro¢ni nardst z 13,48 mlid. K¢é na 14,53 mld. K&. Vypocdty jsou provadény na zakladé
Udajd o vysi Uhrady pravidelné zvefejfiovanych Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv v Seznamu hrazenych lécivych
pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské Ucely. K nejvétsimu relativnimu zvyseni doslo v ATC skupiné J (antiinfektiva
pro systémovou aplikaci) o 28 %, v ATC skupiné V (varia) o 17 % a L (cytostatika a imunomodulaéni latky) o 15 %.
V ATC skupiné B (krev a krvetvorné organy), S (smyslové organy), M (muskuloskeletatni systém) a D (dermatologika)
nachazime pokles vynaloZenych finanénich prostfedkd.

Graf ¢.8
Porovnani vydaja vynalozenych ze zdravotniho pojisténi za LP se stanovenou tihradou
distribuované v 4.q.2008 a v 4.q.2009
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V grafu ¢. 9 uvadime srovnani vyvoje distribuce ve 3. Ctvrtleti a ve 4. Ctvrtleti roku 2009 ve financnim vyjadreni,
ve vySi maximalni Uhrady ze zdravotniho pojisténi (za IéCivé pripravky se stanovenou Uhradou). Finan¢ni objem
distribuovanych pfipravkd stoupl z 14,17 mid. K¢ ve 3. Ctvrtleti 2009 na 14,53 mld. K& ve ¢tvrtém &tvrtleti roku 2009.
Uvedené udaje v nékterych ATC skupinach nepredstavuji realné Uhrady ze zdravotniho pojisténi, ale maximalni mozne,
které jsou proti skute¢nosti nadhodnoceny. To se tyké téch lécivych pfipravkd, které maji stanovenou Uhradu ze
zdravotniho pojisténi, alternativné je vSak mozny jejich vydej bez lékafského predpisu (OTC). Kolik z téchto pripravkd
bylo vydano na lékafsky predpis nelze ze sledovanych Udajd vydislit.
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Graf €.9
Porovnani vydaja vynalozenych ze zdravotniho pojisténi za LP se stanovenou thradou
distribuované ve 3.q.2009 a ve 4.q.2009
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Ve Gtvrtém Gtvrtleti roku 2009 bylo dodano Iékarnam a prodejclim vyhrazenych léciv celkem 27,36 mil. baleni [é¢ivych
pripravkd, jejichz vydej je mozny bez lékafského predpisu (OTC). Jde témér o 35,48 % celkového poctu dodanych
baleni lécivych pripravkl. Celkova hodnota OTC pripravkl, v cenach pro konec¢ného spotrebitele (viz metodika
vypoctu), predstavovala témér 2,3 mld K¢ étvrtletniho finanéniho objemu 1éc¢iv. Kolik z téchto pfipravk( bylo vydano
na lékafsky predpis nelze ze sledovanych Udajl vycislit. Na prvnim misté v pocétech dodanych baleni byl pfipravek
Paralen 500 (NO2BEO1) - 3 001 598 kusl dodanych baleni, na druhém misté Ibalgin 400 (M02AA13), dodano
866 623 kusU baleni a na tfretim misté pripravek Acylpyrin (NO2BAO1) s 603 882 kusy baleni. Nejvice financ¢nich
prostredk( bylo vynaloZzeno na pfipravek Wobenzym (M09AB52), celkem 81,67 mil. KE. Na dalSich mistech v celkovém
finan¢nim vyjadreni se objevuji pfipravky Paralen 500, Ibalgin 400, Pharmaton Geriavit. | v celoro¢nim hodnoceni
v poctech dodanych baleni je na prvnim misté pripravek Paralen 500 (10,62 mil. K&); ve finan¢nim vyjadreni, s 205,77
mil. K&, je na prvnim misté pripravek Otrivin 1 PM (RO1AAQ7).

Pripravk(l zaregistrovanych centralizovanym postupem EU bylo distribuovano celkem 2 141 629 kusU baleni, coz je
priblizné 2,75 % z celkoveho poctu dodanych baleni. Ve financnim vyjadreni, v cenach pro konec¢ného spotrebitele
(viz metodika vypoctu), tyto pripravky predstavovaly hodnotu témér 5,2 mid K¢, ktera odpovida 25,62 % celkovych
financ¢nich vydaju.

Distribuce byla hlasena pro 30 pfipravk( s designaci ,orphan®. Dodano bylo 8 437 baleni téchto pfipravkd pro
vzacna onemocnéni s finan¢ni hodnotou, v cenach pro kone¢ného spotrebitele (viz metodika vypoctu), pfiblizné
324 mil. K¢, coz je priblizné 1,6 % z celkovych vydajl na lécivé pripravky. V roce 2009 a zejména v poslednim
Stvrtleti roku se vyznamné rozsifuje spektrum lécivych pripravkl uréenych k 1é¢bé vzacnych onemocnéni, objevuiji se
léky obsahujici nové 1écivé latky, napriklad everolimus (LO1XE10l), pfipravek Afinitor, je indikovan k 1é¢bé pacient(
s pokrocilym renalnim karcinomem, rilonacept (LO4ACO04), pfipravek Arcalyst, se pouziva k Iécbé familialniho
chladem indukovaného autozanétlivého syndromu (FCAS) a Muckle-Wellsova syndromu (MWS). Stejna indikace je
u lécivé latky canakinumab (LO4ACOQ8), pfipravek llaris. LécCiva latka indacaterol maleas RO3AC18 (pfipravky Hirobriz
Breezhaler, Onbrez Breezhaler a dalsi) je urCena k udrzovaci bronchodilatacni 1éCbé obstrukce dychacich cest
u pacienttl s CHOPN.
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Spotfeba pfipravk( oznacenych jako ,Potraviny pro zvlastni 1ékarské Ucely”, které jsou distributory rovnéz hlaseny,
ve 4. Stvrtleti 2009 dosahla 788 358 kusUl baleni, finanéni hodnota téchto pfipravk( predstavovala 133,5 mil. K¢.

Veterinarnim lékardm bylo ve 4. ¢tvrtleti roku 2009 dodano 516 064 kusd baleni humannich 1é¢iv za 56 miliond K¢,
pfi porovnani s predchozim &tvrtletim jde o0 96% narlist v poctech dodanych baleni a stoprocentni nardst ve finanénim
vyjadreni.

Vedle léCivych pripravkd, které bézné nachazeji uplatnéni ve veterinarni praxi, se ve zvySené mire zacinaji objevovat
v dodavkach pro veterinarni lékare i [€Civé pripravky, jejichz uziti ve veterinarni praxi neni zcela typické, napr. Champix
(NO7BAOQS vareniclin), Tamiflu (JO5SAH02 oseltamivir), Vaxigrip (JO7BB02 vakcina proti chfipce), Cialis (GO4BE08
tadalafil), Viagra (GO4BEQS sildenafil) (celkem za 453 836 K¢), Postinor (GO3ACO03 levonorgestrel), dale pfipravky
z ATC skupiny NO2BE51 - Coldrex horky napoj ¢erny rybiz, Coldrex horky napoj citron, Paralen hot drink, Paralen plus
(140 ks, obsahuje pseudoefedrin) a dalsi, Lindaxa, Meridia (AO8BAA10 sibutramin), Alli (AOBABO1 orlistat), Pharmaton
Geriavit (A11 AB) a dalsi.

LECIVE PRIPRAVKY VE SPECIFICKEM LECEBNEM PROGRAMU

Ve 4. Ctvrtleti 2009 predstavovaly pripravky zafazené do specifickych l1é¢ebnych program(, povolenych Ministerstvem
zdravotnictvi, finanéni objem 44,72 mil. K& (pfiblizné 0,2 % celkovych financénich naklad(), dodano bylo 71 842 kusU
baleni téchto IéCivych pfipravka.

NEREGISTROVANE LECIVE PRIPRAVKY

Ve 4.¢tvrtleti 2009 SUKL obdrzel hlaseni 17 distributord, ktefi na zakladé predpisu Iékafe pro konkrétniho pacienta
dodavaji neregistrovana léciva. Do lékaren bylo dodano celkem 29 250 kus( baleni neregistrovanych lé&ivych
pripravkd, ztoho 8 423 kusUl baleni neregistrovanych homeopatik. Finanéni objem neregistrovanych lécivych pfipravkd,
v cenach pro konecného spotrebitele, Cinil priblizné 19,1 mil. K&, z toho homeopatika predstavovala 1,4 mil. KC.

HODNOCENI VYVOJE DISTRIBUCE VYBRANE SKUPINY LECIVYCH PRIPRAVKU

LECIVE PRIPRAVKY POUZIVANE PRI LECBE RESPIRACNICH ONEMOCNENI, SE ZAMERENIM NA PRIPRAVKY
OBSAHUJICI PSEUDOEFEDRIN

V srpnu 2008 zverejnil Statni Ustav pro kontrolu [€¢iv informaci o planovaném zarazeni léCivych pripravk(, obsahujicich
pseudoefedrin v mnozstvi do 30 mg, do nové kategorie vydeje IéCivého pfipravku bez lékarského prfedpisu s omezenim
podle § 39 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o leCivech. Tyto dosud volné prodejné |eCivé pripravky byly hojné
zneuzivany k vyrobé pervitinu. Nasledujici mésic bylo zaznamenano extrémni zvySeni distribuce téchto pripravkd, jak
je vidét z grafu ¢. 10. K dalSimu vyraznému narUstu distribuce doslo v lednu 2009, kdy bylo zfizeno centralni Glozisté
elektronickych receptd, jak Statnimu Ustavu pro kontrolu 1&Civ ulozil § 81 zakona &. 378/2007, o lécCivech, a bylo
o¢ekavano brzké zafazeni téchto pfipravkl do kategorie vydeje bez lékafského pfedpisu s omezenim.

Zména zpUsobu vydeje léCivych pfipravkd s obsahem pseudoefedrinu do 30 mg vstoupila v platnost od 1. kvétna
2009, pripravky bylo mozné nadale vydavat bez lékafského predpisu pouze v mnozstvi nepresahujicim 1800 mg
pseudoefedrinu (60 tablet) za mésic. Lékarny byly povinny zaznamenavat Udaje o vydeji do centralniho Ulozisté, odkud
jim naopak byly poskytovany informace o vydeji témuz pacientovi v jinych lékarnach, takze bylo mozno kontrolovat
celkovy vydej a omezit tak ziskavani pseudoefedrinu touto cestou za Ucelem zneuziti pro vyrobu pervitinu. Graf ¢. 10
ukazuje rapidni pokles distribuce téchto pfipravk( (v kvétnu vice nez Sestinasobny pokles oproti kvétnu predchoziho
roku, v zafi témeér devitinasobny pokles ve srovnani se zafim 2008).
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Graf €. 10

Lécivé pripravky obsahujici pseudoefedrin do 30 mg
(udaje ziskané z mésicnich hlaseni 4 nejvétsich distributort sdruzenych v asociaci AVEL - cca 90 % trhu)
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Od fijna 2009 doslo na zakladé rozhodnuti Ufadu pro ochranu osobnich udajd k zastaveni sbéru dat do centralniho
ulozisté a v této souvislosti i ke zméné rozsahu omezeni pro vydej pfipravkl obsahujicich pseudoefedrin. Misto
omezeni mnozstvi vydaného za jeden meésic, je v soucasné dobé mozné vydat nejvyse 900 mg pseudoefedrinu
(odpovida 30 tabletdam/sackam) pripravku v ramci jednoho vydeje. Pfestoze jsou Iékarny i nadale povinny o vydeiji
téchto pripravkd vést evidenci, neni mozné evidovat a poskytovat lékarnam aktualni Gdaje o predchozich vydejich
témuz pacientovi v jinych Iékarnach.

V soucasné dobé je v CR registrovano 6 1é8ivych pfipravk( obsahujicich pseudoefedrin v mnozstvi do 30 mg a
podléhajicich rezimu vydeje bez lékarského predpisu s omezenim.

Tabulka €. 4: Lécivé latky obsazené v pfipravcich s pseudoefedrinem (vydej bez Iékarského predpisu
s omezenim)

Nazev pripravku Léciveé latky
Nurofen Stopgrip ibuprofen pseudoefedrin
Modafen ibuprofen pseudoefedrin
Paralen Plus paracetamol dextromethorfan pseudoefedrin
Panadol Plus Grip paracetamol pseudoefedrin
Daleron proti chfipce a nachlazeni paracetamol dextromethorfan pseudoefedrin
Aspirin Complex kyselina acetylsalicylova pseudoefedrin

VSechny uvedené pfipravky, obsahujici kombinace jinych IéCivych latek (ibuprofen, paracetamol nebo kyselina acetyl-
salicylova) s pseudoefedrinem, jsou uréeny ke zmirfiovani pfiznak( nachlazeni, snizovani horec¢ky, zmirfiovani bolesti
a dalSich potizi doprovazejicich chfipku a jina bézna virova onemocnéni dychacich cest.
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Paracetamol, ibuprofen a kyselina salicylova plsobi pfedevsim proti bolesti a snizuji zvySenou télesnou teplotu. Tyto
lécivé latky jsou ale obsazeny i v celé fadé volné prodejnych pripravkl, které pseudoefedrin neobsahuiji. V tabulce
¢. 5 jsou uvedeny nejprodavangéjsi z nich.

Tabulka €. 5: Nejprodavanéjsi pripravky pouzivané pfi Ié¢bé respiracnich onemocnéni, neobsahujici
pseudoefedrin

Léciva latka Nazev pripravku
Paralen, Panadol, Paralax Rapid, Efferalgan,
paracetamol )
Mexalen aj.
: Ibalgin, Brufen, Apo-lbuprofen, Ibumax, Nurofen,
ibuprofen .
Ibuprofen AL aj.
kyselina acetylsalicylova Acylpyrin, Aspirin, Anopyrin
kombinace nékteré z téchto latek s dalSimi I&€Civymi Valetol, Coldrex, Coldrex horky napoj,
latkami mimo pseudoefedrin Panadol Extra aj.

Dextromethorfan, obsazeny v pfipravcich Paralen Plus a Daleron proti chfipce a nachlazeni, potlacuje kasel,
pseudoefedrin snizuje otok sliznice hornich cest dychacich. Podobny Ucinek na sliznice jako pseudoefedrin ma
chlorfenamin obsazeny v pfipravku Trigrip.

Graf ¢. 11 ukazuje vyvoj distribuce IéCivych pfipravk( pouzivanych k |é¢bé priznakl respiracnich onemocnéni v poctu
baleni od r. 2000. V grafu jsou vyhodnoceny pfipravky obsahujici Iecivé latky z ATC skupin MO1AEO1 (ibuprofen),
NO2BEO1 (paracetamol), NO2BAO1 (kyselina acetylsalicylova) a NO2BE51 (kombinace paracetamolu s jinymi latkami,
kromé psycholeptik). Z této posledni skupiny byly pred vyhodnocenim vyjmuty pripravky obsahujici pseudoefedrin.

Graf ¢. 11
Lécivé pripravky pouzivané pri respiraénich onemocnénich - vyvoj distribuce od r. 2000
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Graf ukazuje, Ze distribuce Iécivych pfipravkd vSech téchto skupin mirné kolisa, u kyseliny acetylsalicylové se béhem
let spiSe sniZzuje. Naproti tomu distribuce pfipravkd se stejnou indikaci, obsahujicich pseudoefedrin, aZz do roku
2008 strmé narlstala, jak je nazorné vidét z grafu ¢. 12. Je ziejmé, Ze béhem let nedoslo k narlstu respiracnich
onemocnéni, pfi jejichZ 1&éCbé jsou tyto léCivé pripravky pouzivany, ale Ze pripravky obsahujici pseudoefedrin byly
pouzivany k jinému ucelu. Z grafu ¢. 11 je rovnéz vidét, ze distribuce pfipravkl obsahujicich paracetamol nebo
ibuprofen, byla vzdy nesrovnatelné vySsi oproti pfipravkiim obsahujicim pseudoefedrin, které jsou ¢asto v médiich
zminovany jako ,léky na chripku®.

Graf ¢. 12
Lécivé pripravky obsahujici pseudoefedrin do 30 mg - vyvoj distribuce od r. 2000
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Tabulka ¢. 6: Distribuce lIécivych prFipravki pouzivanych pfi Ié¢bé respiracnich onemocnéni v poétu baleni

. kyselina paracetamol Iécivé pripravky

ibuprofen , . paracetamol .
Rok (MOTAEOT) acetylsalicylova (NO2BEO1) kombinace s obsahem

(NO2BAO1) (NO2BEb51) pseudoefedrinu

2000 9 089 855 7 536 339 15 858 843 4 469 771 948 901
2001 9 144 530 7 051 026 16 206 998 4672 187 1 396 339
2002 9 396 948 6 053 874 14 644 552 4 498 765 1 496 588
2003 10 563 970 5791 440 17 095 204 4 327 461 2215759
2004 9 880 200 4 758 556 13 254 444 4 351 712 2 502 838
2005 10 271 271 4 677 256 15801 125 4 684 608 3446 878
2006 9 234 369 4 035 711 14 247 457 4 537 972 4177 352
2007 10 488 103 4 077 318 15 376 431 4 690 607 4 926 163
2008 10 466 234 4 067 317 13 849 201 4 512 788 5212 265
2009 9 805 404 3292 222 13 576 673 5176 417 1993 754

Pokles distribuce pripravkl obsahujicich pseudoefedrin vr. 2009, po jejich prevedeni do kategorie vydeje s omezenim,
je velmi vyrazny. Pfepoéteno na obsah pseudoefedrinu, odpovidalo v r. 2008 distribuovanému poc&tu baleni mnozstvi
3840,2 kg, v roce 2009 mnozstvi 1231,8 kg pseudoefedrinu.
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V grafu ¢. 13 je znazornén podil nejprodavanéjsich pripravk( na celkovém objemu lécivych pripravkd obsahujicich
pseudoefedrin v r. 2009.

Graf €. 13

Podil jednotlivych pfipravka na celkovém poctu baleni pripravkd obsahujicich pseudoefedrin v r.
2009
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HODNOCENI VYVOJE DISTRIBUCE LECIVYCH PRiIPRAVKU ZA ROK 2009

Nasledujici vysecové grafy ¢. 14, &. 15 a ¢. 16 zobrazuji rozdéleni distribucéni aktivity Styf nejvyznamnéjsich distributor(
a ostatnich distributord v poc¢tu baleni, finanénim vyjadreni a DDD/10000obyvatel/den.
Souhrnny prehled Udajl o dodavkach lécivych pripravkld v letech 2003 - 2009 je uveden v tabulce ¢&. 7.
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Graf .15

Podil distributorti na dodavkach LP ve finan¢nim vyjadieni v cenach pro koneéného spotiebitele
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Graf €. 16

Podil distributort na dodavkach LP v DDD/10000 ob./den
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Tabulka ¢. 7: Dodavky léc¢ivych pFipravkl v letech 2003 - 2009

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
Baleni (mil.) 346,03 338,77 368,96 320,01 343,12 317,66 311,93
Finance (mld. K¢) 52,22 56,99 64,89 58,97 67,16 72,75 79,75
DDD (mil.) 4 566,47 | 463539 | 521398 | 482355 | 553329 | 521043 | 527300
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V roce 2009 bylo v Ceské republice dodano do lékaren, zdravotnickych zafizeni a prodejctim vyhrazenych légiv
311,930 miliond baleni lé&ivych ptipravk(, coz ve srovnani s rokem 2008 znamena pokles o 1,80 %. Graf &. 17 ukazuje
vyvoj dodavek écivych pfipravkl v letech 2003 - 2009 v poctech baleni.

Graf €. 17

Dodavky lécivych pripravku v letech 2003 - 2009 v poétu baleni
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V roce 2009 dosahla hodnota distribuovanych |é¢ivych pfipravkl 79,746 miliardy K& (pocitdno s maximalni moznou
obchodni pfirazkou). Oproti roku 2008 finanéni vydaje na lédivé pripravky vzrostly o 9,62 %. Graf &. 18 znazornuje
dodavky lécivych pripravkl v pfepoctu na jednoho obyvatele v letech 2003 - 2009, ve finan¢nim vyjadreni.

Graf €. 18
Dodavky lééivych pripravku v letech 2003 - 2009 ve finanénim vyjadieni
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Pocet definovanych dennich davek dosahl v roce 2009 5 273 mil. V grafu ¢. 19 jsou zaznamenany dodavky DDD
v prepoctu na jednoho obyvatele ve sledovanych letech 2003 - 2009. Pro vypocet byly vyuzity DDD pouze pro ty
lecivé latky, kdy jsou definovany WHO.

Za predpokladu, Zze by vSechny pfipravky dodané distributory do zdravotnickych zafizeni byly pouZity pacienty
v CR, ¢inila by priimérna spotfeba lé&ivych ptipravkd jednim ob&anem CR v roce 2009 29.80 baleni s 503.78 DDD.
v hodnoté& 7 618.45 K&. Primérna hodnota vydajl za |é&ivé ptipravky na jednoho ob&ana CR tak stoupla oproti roku
2008 08.72 %.

Graf ¢. 19
Dodavky lécivych pripravki v letech 2003 - 2009 v poc¢tu DDD
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Celkem nebyla v pribéhu roku 2009 hlasena distribuce u 48 288 kodl (85,9 %). Tyto pfipravky mély tedy platné
rozhodnuti o registraci, nebyly vSak uvadény na trh.

Z pripravkd hrazenych ze zdravotniho pojisténi, nebyla béhem roku 2009 hlaSena distribuce u 2 332 kédU z celkového
poctu 8 839 kodUl, hrazenych k 31. 12. 2009.

V tabulce ¢. 8 je uvedeno srovnani finan¢nich vydaji v letech 2005 - 2009 v pripadé, Zze pro vypocet neni uplatnéna
maximalni mozna vyse obchodni pfirdzky ze strany distributor( a Iékaren ani DPH, ale pouze vyrobni cena oznamena
distributory a vyrobci.

Tabulka ¢. 8: Udaje o objemech distribuovanych Iééivych pripravk v Ceské republice bez obchodni
prirazky a bez DPH

Rok Pocet baleni Vyrobni cena
(mil. ks) (mld K¢)
2009 312 58,234
2008 318 52,853
2007 343 50,119
2006 320 44,480
2005 369 46,826
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V tabulce &. 9 jsou uvedeny objemy dodavek ATC skupin, v&etné procentualnich zmén proti pfedchozimu roku a
pramérnych cen baleni.

Tabulka €. 9: Objemy distribuce podle hlavnich ATC skupin (na 1. misto) za rok 2008 a 2009

L. Zména baleni |Ké (mld) s max. . . Prim. cena
ATC Rok Baleni (mil.) v %* piirézkou Zména Ké v %* baleni (K&)
A 2008 41,140 8,121 197,41
A 2009 38,779 -5,740 8,729 7,476 225,08
B 2008 24,572 5,324 216,68
B 2009 24,316 -1,043 5164 -3,012 212,37
C 2008 65,200 11,982 183,78
C 2009 65,360 0,246 13,044 8,859 199,56
D 2008 15,361 1,439 93,68
D 2009 15,226 -0,879 1,483 3,072 97,42
G 2008 9,079 4,536 499,66
G 2009 9,389 3,425 4,854 7,011 516,99
H 2008 4,500 1,272 282,77
H 2009 4,892 8,720 1,360 6,901 278,04
J 2008 14,863 5,925 398,65
J 2009 15,943 7,266 7,088 19,633 444,61
L 2008 2,375 11,035 4645,45
L 2009 2,535 6,735 13,373 21,185 5274,34
M 2008 31,075 4,245 136,61
M 2009 26,991 -13,143 4129 2,732 152,98
N 2008 57,719 9,147 158,48
N 2009 56,012 -2,958 9,931 8,575 177,31
P 2008 0,298 0,078 260,83
P 2009 0,267 -10,141 0,083 6,851 310,15
R 2008 32,514 5774 177,59
R 2009 33,263 2,304 6,164 6,751 185,31
S 2008 7,181 1,111 154,76
S 2009 6,892 -4,029 1,188 6,896 172,37
V 2008 11,785 2,761 234,29
V 2009 12,065 2,374 3,156 14,303 261,59
* zména v procentech vzdy proti predchozimu roku

Tabulky ¢. 10 a 11 ukazuji, které ATC skupiny v podrobnégjsim cClenéni na 3. misto vykazovaly nejvysSi objemy ve
finan¢nim vyjadreni a v poctu baleni. V objemu financnich prostfedk( prvni misto, stejné jako v roce 2008, zaujima
skupina LO1 (cytostatika), na druhém misté je skupina C09 (pfipravky plsobici na renin-angiotenzinovy systém). Na
Stvrté misto se dostava skupina L04 (imunosupresiva), kam postoupila z loriského devatého mista. To je zpUsobeno
zejména narustem podtu dodanych baleni pripravk( ze skupiny imunosupresiv, napr. u pripravku Remicade (LO4AB02)
jde témér o 83 procentni narlst v pocétech dodanych baleni. Prvni misto podle poctu distribuovanych baleni zaujiméa
stejné jako v pfedchozich tfech letech skupina NO2 (analgetika). Obecné Ize konstatovat, Ze prvnich 9 mist v poradi
podle poctu baleni je ve srovnani s r. 2008 témér beze zmény.

Tabulka ¢. 10: ATC skupiny (na 3 mista) s nejvétSim objemem distribuce v K¢ v roce 2009

Poradi ATC | Popis skupiny K¢ (mil.) Pram. cena baleni (K¢&)
1 LO1 | Cytostatika 6299,16 6679,84
2 C09 |Léciva ovliviujici renin-angiotenzinovy systém 379211 230,19
3 A10 |LéCiva k terapii diabetu 3312,63 434,97
4 L04 |Imunosupresiva 3172,23 6456,69
5 C10 |Léciva ovlivaujici hladinu lipidQ 3012,76 391,48
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Léciva k terapii onemocnéni spojenych

s poruchou acidity

6 RO3 s obstrukci dychacich cest 2998,35 507,49
7 JO1 | Antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci 2853,53 237,53
8 GO03 | Pohlavni hormony a modulatory genitalniho systému 2795,92 509,58
9 NO5 |Psycholeptika 243818 212,31

10 NO6 |Psychoanaleptika 2416,58 349,15
11 LO3 | Imunostimulancia 2409,40 4658,33
12 JO7 | Vakciny 2365,81 833,06
13 NO2 | Analgetika 2354,59 76,36

14 BO1 | Antikoagulancia, antitrombotika 2116,23 323,42
15 MO1 |Protizanétliva a protirevmaticka léciva 186411 97,20

16 G04 | Urologika 1647,25 748,56
17 L02 |Hormonalni IéCiva pouZivana v onkologii 1491,96 255519
18 B05 |Krevni nahrady, infuzni a perfuzni roztoky 144475 94,99

19 C08 | Blokatory kalciovych kanald 1356,66 190,37
20 AO2 Léciva k terapii onemocnéni spojenych 1343.67 193.82

Tabulka €. 11: ATC skupiny (na 3 mista) s nejvétSim objemem distribuce v poctu baleni v roce 2009

Poradi ATC |Popis skupiny Baleni (mil.) Prim. cena baleni (K¢)
1 NO2 |Analgetika 30,83 76,36
2 MO1 |Protizanétliva a protirevmaticka léciva 19,18 97,20
3 C09 |Léciva ovliviujici renin-angiotenzinovy systém 16,47 230,19
4 B05 |Krevni nahrady, infuzni a perfuzni roztoky 15,21 94,99
5 JO1 | Antibakterialni IéCiva pro systémovou aplikaci 12,01 237,53
6 NO5 |Psycholeptika 11,48 212,31
7 RO5 |Léciva proti nachlazeni a kasli 10,44 86,66
8 CO07 | Beta-blokatory 9,07 141,63
9 CO05 |Vazoprotektiva, venofarmaka 8,37 143,71
10 C10 | Léciva ovlivaujici hladinu lipidd 7,70 391,48
11 RO1 |Nosni IéCiva 7,68 114,80
12 A10 |Léciva k terapii diabetu 7,62 434,97
13 C08 |Blokatory kalciovych kanal( 713 190,37
14 CO03 |Diuretika 7,01 59,18
15 AO? Léciva k terapii gnemocném’ spojenych 6.93 193,82

s poruchou acidity
16 NO6 | Psychoanaleptika 6,92 349,15
17 BO1 | Antikoagulancia, antitrombotika 6,54 323,42
18 S01 | Oftalmologika 6,45 177,64
19 RO3 Léciva k te’rap’)ii ongmoonéni spojenych 5.91 507,49
s obstrukci dychacich cest
20 V11 | Fytofarmaka a zivocisné produkty 5,88 65,63

Tabulka &. 12 ukazuje poradi nejprodavanéjsich lécivych latek (ATC skupina rozliSena na 7 mist), obsazenych
v lédivych pfipravcich, na néz byly v roce 2009 vynaloZeny nejvyssi naklady. Tabulka ¢. 13 uvadi obdobné poradi
podle podtu distribuovanych baleni. Obé tabulky déle obsahuji udaj o primérné cené jednoho baleni pfipravku

s obsahem uvedené latky a hodnoty DDD/10000byv./den.

V Cele tabulky ¢. 12, sestavené podle financnich objem( za pfipravky s obsahem jednotlivych IéCivych latek, je na
prvnim misté atorvastatin, ktery je od roku 2008 nejcastéji predepisovanym statinem. Na druhém misté je stejné jako
v r. 2008 omeprazol. Na prednich mistech tabulky se objevuji tfi 1&Civé latky ze skupiny monoklonalnich protilatek:
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infliximab (LO4ABO02), rituximab (LO1XC02) a trastuzumab (LO1XC03). Lécivy pfipravek Remicade (infliximab), ktery
se v tomto srovnani poprvé dostal na tfeti misto tabulky, je indikovan k lé¢bé revmatoidni artritidy, Crohnovy choroby,
ulcerdzni kolitidy, psoriazy. V roce 2008 bylo dodano 29 058 kust baleni, v roce 2009 to bylo jiz 53 018 kusu baleni
tohoto pfipravku. Légivy pfipravek Herceptin (trastuzumab) je uréen k IéCbé rakoviny prsu (v roce 2009 dodano
42 181 kusl baleni), Mabthera (rituximab) k |éEbé Nehodgkinskych lymfomU a k 1écbé revmatoidni artritidy (v roce
2009 dodano 27 470 kusu baleni). Tyto Udaje dokladaji, ze k pacientlim se dostavéa vice nakladnych a modernich
lekd.

Tabulka €. 12: ATC skupiny (na 7 mist) s nejvétsim objemem distribuce v K¢ v roce 2009

Poradi ATC Léciva latka Ké (mil.) | DDD/1000/den | Prim. cena baleni (K¢)
1 C10AAQ5 |Atorvastatin 1536,47 39,64 418,81
2 A02BCO1 |Omeprazol 931,35 34,11 298,73
3 LO4ABO2 |Infliximab 855,39 0,37 16133,87
4 LO1XC02 |Rituximab 826,65 30092,90
5 LO1XCO03 |Trastuzumab 807,01 1913217
6 CO9AAQ5 | Ramipril 772,84 62,74 229,46
7 C0O8CA01 | Amlodipin 695,73 46,23 230,73
8 LO3ABO7 |Interferon beta-1a 689,56 0,42 24219,84
9 RO3AKOG Salmeterol ajina Ié,éi\{a onem. 68713 1245.05
spojen. s obstrukci dych. cest
10 LO1XCO7 |Bevacizumab 647,36 22595,43
11 MO1AEQ1 |lbuprofen 590,84 28,74 60,26

V tabulce &. 13, ktera uvadi pofadi nejprodavanéjsich IéCivych latek podle podtu prodanych baleni pfislusnych
pfipravky je na prvnim misté, stejné jako v roce 2008, paracetamol. Proti lofiskému roku v8ak zaznamenavame pokles
poCtu dodanych baleni o 1,53 mil. baleni.

Tabulka €. 13: ATC skupiny (na 7 mist) s nejvétSim objemem distribuce v poctu baleni v roce 2009

Poradi ATC Léciva latka Baleni (mil.)| DDD/1000/den | Prim. cena baleni (K¢)

1 NO2BEO1 |Paracetamol 13,58 5,87 19,35
2 BO5BB01 |Elektrolyty 11,76 37,41

3 MO1AEO1 |Ibuprofen 9,81 28,74 60,26
4 | Nozpgsi | aracetamol kombinace 5,66 3,26 88,23

krome psycholeptik
5 BO1AC06 |Kyselina acetylsalicylova 3,85 57,09 38,64
6 C10AA05 | Atorvastatin 3,67 39,64 418,81
7 CO9AAQ5 | Ramipril 3,37 62,74 229,46
8 RO1AAQ7 | Xylometazolin 3,33 10,11 133,01
9 NO2BAO1 |Kyselina acetylsalicylova 3,29 1,71 25,32
10 R0O5CB06 | Ambroxol 3,21 3,67 70,563
11 A02BCO1 | Omeprazol 3,12 34,11 298,73
ZAVER

V roce 2009 bylo v Ceské republice dodano do Iékaren, zdravotnickych zafizeni a prodejcm vyhrazenych 1&&iv
311,93 miliond baleni l1éCivych pfipravkl, coZ ve srovnani s rokem 2008 znamena pokles o 1,80 %. Ve finanénim
vyjadfeni, po&itano podle metodiky SUKL, se jedna o 79,75 miliardy K&. Oproti roku 2008 finanéni vydaje na lé&ivé
pripravky vzrostly o 9,63 %. Celkova finan¢ni hodnota |éCivych pfipravkd distribuovanych za rok 2009, v cenach
vyrobce, tj. bez obchodni pfirazky ze strany distributor( a Iékéaren a bez DPH, ¢inila pfiblizné 58,23 mld. K&.

Za predpokladu, Ze by vS8echny pripravky dodané distributory do zdravotnickych zafizeni byly pouzity pacienty
v CR, ¢&inila by primérna spotfeba 1é&ivych pfipravkd jednim ob&anem CR v roce 2009 29,80 baleni s 503,78 DDD,

o



v hodnot& 7 618,45 Ké&. Priimérna hodnota vydajd za 1é&ivé ptipravky na jednoho ob&ana CR tak stoupla oproti
roku 2008 o 8,72 %.

V ¢lanku je podrobné rozebran vyvoj distribuce pfipravkd uréenych k 1é¢bé respiracnich onemocnéni s obsahem
pseudoefedrinu. Z vysledk( analyzy této skupiny 1€k je patrné, Ze dochéazi k zneuzivani téchto 1éCivych pripravkl
k vyrobé pervitinu a pouze nastaveni prisnéjSich podminek povede k oslabeni této nelegalni a spolecensky velmi
zavazné cinnosti.

Rok 2009 byl také vyrazné poznamenan obavou ze vzniku svétové pandemie novym druhem chfipky, tzv. praseci
chripky (chfipky A/H1N1/). V ramci mandatorniho rozvozu bylo ve ¢tvrtém Ctvrtleti roku 2009 dodano distributorem,
kterého na zékladé vybérového fizeni urcilo Ministerstvo zdravotnictvi, 360 450 kusd baleni o¢kovaci latky proti tzv.
praseci chripce za 355 235 670 K¢.
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Informace

Pfehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych pfipravka v anoru 2010

Alopatické pripravky

Homeopatické pfipravky

Pocet oznameni (C.j.) 264 Pocet oznameni (.j.) 0
Pocet pouzitych pripravki 87 Pocet pouzitych pfipravk( 0
Podet pacientl 532 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 76 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 75 Pocet pracovist 0

Seznam registrovanych lééivych pripravktl, u nichz bylo povoleno uvedeni do obéhu
jednotlivych Sarzi pripravku v cizojazy¢ném obalu

Unor 2010
Nazev .. Velikost | Drzitel rozhodnuti Cislo Pocet Jazyk Doba
.. Reg. Cislo , . . - . .. .
pripravku baleni |o registraci Sarze baleni obalu pouzitelnosti
CELVAPAN, |EU/1/08/506/ . VNV anglicko/
ini. sus. 001 20 x 5 ml |Baxter AG, Viden, Rakousko 9J027A 1 némecky 31.08.2010
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SOLVAY PHARMAC%UHCALS 09K22G13| 50 anglicky 03.05.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SOLVAY PHARMACI§UT|CALS 10A07G05 | 30 anglicky 24.05.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SOLVAY PHARMACEUHCALS 10A07G05 | 23 anglicky 01.06.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
. 3281109 | 16 103 31.10.2012

HELICID 40 Zentiva, k.s., Prah ké
i inf ooy | 09/413/01C | 1x40mg reenult\)ﬁ,(a s.Praha, Ceska | 3301109 | 16305 | rumunsky | 3110.2012

M- PV SO P 3790709 | 856 30.06.2012
NEUROLITE 1XA + 1XB | Lantheus MI UK Limited 0192 JE
. kit | 88/581/00-C (SOLV) | Londyn, Velka Britanie ' (A5121JE,| 50 italsky 30.06.2010

b n B 5597JF)
SYNAGIS Abbott Laboratories Ltd.,
100 mg, EU/%%?”” 1 x 100 mg | Queenborough, Kent, Velka 81766TF 72 anglicky 31.10.2011
inj. pso. Iqgf. Britanie
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Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych
na zdravotnické prostredky

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ¢eskych technickych norem se zaméfenim na oblast

zdravotnickych prostredkd, pfipadné jejich zmén nebo zrudeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oprava 1

na bezpe&nost novorozeneckych inkubator(

. . Tridici
Oznaceni normy Nazev normy
znak
Véstnik UNMZ é. 2 (2010)
CSNV.EN 60,601-2-44 ed. 3 Zdravotnické elektrické pistroje - Cast 2-44: Zvlastni pozadavky
(S ucinnosti od 20120501 | |\ (- i bezped&nost a nezbytnou funk&nost rentgenovych zafizeni 36 4801
rusi CSN EN 60601-2-44 S .
ed. 2 vydanou 04/2002) pro vypocetni tomografii
CS!\IJEN 60,601-2-50 ed. 2 Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-50: Zvlastni pozadavky
(S ucinnosti od 20120501 | 4\ 12 gni bezpecénost a nezbytnou funkénost kojeneckych 36 4801
rusi CSN EN 60601-2-50 fototerapeutickych pristroj
vydanou 09/2002)
&SN EN 455-4 Lékarske ruk,avice pro jednorazove .pouiitl' - Cast 4: Pozadavky a zkouseni 63 7415
pro stanoveni doby skladovatelnosti

CSN EN 1282-2+A1
(Rusi CSN 1282-2 vydanou | Tracheostomickeé trubice - Cast 2: Pediatrické trubice 85 2150
11/2005)
CSN EN 1782+A1
(Rusi CSN 1782 vydanou | Trachedlni trubice a spojky 85 2155
06/1999)
CSN EN 1820+A1
(Rusi CSN 1820 vydanou | Anestetické zasobni vaky 85 2160
11/2005)
CSN EN ISO 14155-1 L, . . Y e A <
(RuSi GSN EN 1SO 14155-1 ngfﬁscil;ogzéé(j:\:izom|ckych prostfedkd pro humanni Ucely - Cast 1: 85 4001
vydanou 10/2004)
CSN EN ISO 14155-2 . . . . e C "y
(Rui GSN EN ISO 14155.2 Ellgwrzc;kf”i:;ok?iiyzzkirjgglt(mckych prostfedkd pro humanni ucely - Cast 2: 85 4001
vydanou 10/2004)
CSN EN 13795-1+A1 Operacni rousky, plasté a operacni odévy do Cistych prostor, pouZzivané
(Rusi CSN EN 13795-1 jako zdravotnické prostfedky pro pacienty, nemocni¢ni personal a zafizeni - | 85 5810
vydanou 07/2003) Cast 1: V&eobecné pozadavky na vyrobce, zpracovatele a vyrobky
CSN EN 13795-2+A1 Operacni rousky, plasté a operacni odévy do distych prostor, pouzivané
(Rusi CSN EN 13795-2 jako zdravotnické prostfedky pro pacienty, nemocnicni personal a zaftizeni - | 85 5810
vydanou 04/2005) Cast 2: Zkusebni metody
CSN EN 13795-3+A1 Operacni rousky, plasté a operacéni odévy do distych prostor, pouZivané
(Rusi CSN EN 13795-3 jako zdravotnické prostredky pro pacienty, nemocnicni personal a zafizeni - | 85 5810
vydanou 01/2007) Cast 3: Pozadavky na provedeni a Urovné provedeni
CSN EN 60601-2-44 ed. 2 | Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-44: Zvlastni pozadavky 36 4800
Zména Z1 na bezpednost rentgenovych zafizeni pro vypocetni tomografii
CSN EN 60601-2-50 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-50: Zvlastni pozadavky

. " . , . v . 36 4800
Zmeéna Z1 na bezpecnost kojeneckych fototerapeutickych pristroju
CSN IEC 601-2-19/Z1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky 36 4800

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

D)




CSN EN ISO 9801
Plati od 2010-03-01
(Rusi CSN EN ISO 9801
vyhlasenou 01/2000)

Oftalmologické pfistroje - Sada zkuSebnich skel

19 5017

CSN EN 13544-1+A1
Plati od 2010-03-01
(Rusi CSN EN 13544-1
vyhlasenou 10/2007)

Ptistroje pro respiraéni terapii - Cast 1: Nebuliza&ni systémy a jejich &asti

85 2107

CSN EN ISO 16061
Plati od 2010-03-01
(Rusi CSN EN I1SO 16061
vyhlasenou 07/2009)

Pristrojové vybaveni pouZzivané ve spojeni s neaktivnimi chirurgickymi
implantaty - VSeobecné pozadavky

85 2940

CSN EN ISO 14161
Plati od 2010-03-01
(Rusi CSN EN ISO 14161
vyhlasenou 10/2001)

Sterilizace vyrobk( pro zdravotni pééi - Biologické indikatory -
Navod pro vybér, pouziti a interpretaci vysledkd

85 5261

Q




Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 62. zasedani Vyboru pro humanni IéCivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 18.-21. ledna 2010 byly
vydany nasleduijici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Datum
Ivc!entifik. Oznageni Datt'xm' Nézev Pfipominky Sch\vlf'leno/ vstupt{
Cislo vydani do Prijato pokynu
v platnost
Guideline on Clinical Investigatin
97-754-E CPMP/EWP/ 20.01.10 | of Medicinal Products used in the 20.1.10 01.08.10
784/97 Rev.1 Ny
Treatment of Osteoarthritis
Guideline on Clinical Investigation
98-566-E CHMP/EWP/ 20.01.10 | of Medicinal Products in the Treatment 20.1.10 01.08.10
566/98 Rev.2 G
of Epileptic Disorders
CPMP/QWP/ Guideline on the Investigation of
98-1401-E EWP/1401/ 20.01.10 | _. . 20.1.10 01.08.10
Bioequivalence
98 Rev.1
CPMP/EWP/ Guideline on Clinical Investigation
00-1080-E 1080/00 Rev.1 20.01.10 | of Medicinal Products in the Treatment| 31.07.10
draft of Diabetes Mellitus
Addendum to the Note for Guidance
on Evaluation of Medicinal Products
EMA/CHMP/ Indicated for the Treatment of
08-14377 EWP/14377/ 20.01.10 | Bacterial Infections to Specifically 20.1.10 01.08.10
2008 Address the Clinical Development
of New Agents to Treat Disease Due
to Mycobacterium Tuberculosis
Concept Paper on the need for
EMA/CHMP/ Revision of the Points to consider on
09-751552-E |EWP/751552 20.01.10 |the Clinical Investigation of Medicinal 30.04.10
/2009 Products other than NSAIDs in
Rheumatoid Arthritis CPMP/EWP/95
Concept Paper on the need for an
EMA/CHMP/ addendum on the Clinical investigation
10-15912-E  |EWP/15912/ 20.01.10 | of Medicinal Products intended for 30.04.10
2010 treatment of Glucocorticoid-induced
Osteoporosis
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - vyfizené zadosti
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Prehled vyrobcu a distributor l1ééivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici unor 2010

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor’ [é¢ivych pfipravki
provedené v obdobi od 1. 2. 2010 do 28. 2. 2010.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.

A~ W

0 N O O

9.

Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby Ié&ivych pipravk( (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekt(im, které dfive
nebyly vyrobci léCivych pripravky. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lé¢ivych pFipravk(
ze tretich zemi (I).

.Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravk( v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym

organizacim (TP).

. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zaFizeni (OZ), diagnostické laboratore (DL).
. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé&ivych pfipravkd vydand novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive

nebyly distributory 1€Civ.

. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zrueni povoleni distribuce.

. Subjekty provadéjici distribuci lé&ivych pFipravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lédivych latek podle § 41g odst. 1 zédkona ¢&. 79/1997 Sb.,

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxovéa &isla vyrobc, resp. distributor( Iécivych pfipravk.
U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednéa o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lécivych pfipravk( provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora 1é¢ivych pfipravk( (LP) nebo souc¢asné distribu-
tora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci IéCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pfi-
pravovat |écivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve a je-
jich sloZek (LP, K) a material pro klinicka hodnoceni (KV - klinické vzorky).

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

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

1. Novi vyrobci Iééivych pfipravka a vyrobci s povolenim pro import

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Biolnova s.r.o. Praha 4, Kr¢ | Viderniska 1083 | 241 063 361 | 241 063 350 | petr.bazant@bioinova.cz | LP
2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
IFCOR-99 s.r.o. Brno Vinicni 235 533 306 417 | 533 306 413 medkova@ifcor.cz DL
4. Novi distributofi Ié¢ivych pfFipravki

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Gest IVF s.r.o,, Praha 5, Nad Budankami |l .

&len koncernu Smichov 0087/24 602 369 079 | 257 212 517 milos.cekal@gest.cz LP
WH-Pharma s.r.o. Kutzni;klg\?ra, Talafusova 970 774 808 903 _ jkremenak@wh-pharma.cz| LP
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5. ZruSeni povoleni vyroby

Nenastalo.

6. ZruSeni povoleni distribuce

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
oEE o Praha 4 | Stafikova 255/15 | 602 212 082 _ info@otelium.com LP
7. Subjekty provadéjici distribuci Ié€ivych pripravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Mundipharma GmbH Limburg | Mundipharmastr. 2 00§8§0%%§31 00?81(05)%;131 Pl LP

mundipharma.de

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.

0
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Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v kvétnu 2010

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v kvétnu 2010
a u nichZ nebylo v souladu se zakonem &. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouZeni platnosti registrace do 28. 2. 2010.
Nebude-li u téchto pfipravk(l fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v pribéhu kvétna 2010 k ukon&eni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizSim Gisle
Véstniku SUKL. Tyto pFipravky s ukon&enou registraci budou od &ervna 2010 ozna&ovany v databazi SUKL symbolem
,Z" a budou povazovany za neregistrované.

Kod nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
59220  NAT TREZALKY POR SPC 1X60GM 94/222/00-C LRO  CZ
59219  NAT TREZALKY POR SPC 1X75GM 94/222/00-C LRO CZ
31922  TRAMAGIT POR GTT SOL 1X10ML 65/243/00-C KWM D
95562  TRAMAGIT POR GTT SOL 1X100ML 65/243/00-C KWM D
95561  TRAMAGIT POR GTT SOL 1X50ML 65/243/00-C KWM D
12503  TRAMAGIT POR GTT SOL 2X10ML 65/243/00-C KWM D
125098 TRITAZIDE 2,5 MG/12,5 MG POR TBL NOB 28 58/255/00-C SFK  CZ
125099 TRITAZIDE 5 MG/25 MG POR TBL NOB 28 58/254/00-C  SFK  CZ
59216  TREZALKA V NALEVOVYCH SACCICH  POR SPC 20X1.5GM 94/221/00-C LRO CZ

0



Seznam lécéivych pripravkl, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Ptipravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci
a na SUKL nebyla podana zadost o jeji prodlouZeni nelze povaZovat za pfipravky registrované. Upozornéni na
nezbytnost prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &.11/96 a ve Véstniku &. 11/2009 byl zvefejnén
seznam pfipravkl, u nichz pres vSechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty pfipravky, pro které SUKL neobdrzel do 31. 1. 2010 2adost drZitele registrace
o prodlouzeni jeji platnosti. Tyto pfipravky byly k datu 28.2.2010 oznadeny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle
jsou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev Iékova forma reg.cislo drzitel zemé
97728 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF SOL 1X100ML(SKLO) 76/118/95-A/C BFF |
97730 GLUCOSE 5%W/V 1.V.B.P.BIEFFE INF SOL 1X500ML(SKLO) 76/118/95-A/C BFF |
97731 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF 1X100ML(VAK) 76/118/95-A/C BFF |
97732 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF 1X250ML(VAK) 76/118/95-A/C BFF |
97733 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF 1X500ML(VAK) 76/118/95-A/C BFF |
97734 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF 1X1000ML(VAK) 76/118/95-A/C BFF |
59410 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF 1X100ML(SKLO) 76/118/95-A/C BFF |
59411  GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF 1X250ML(SKLO) 76/118/95-A/C BFF |
59412 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF 1X500ML(SKLO) 76/118/95-A/C BFF |
59413 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF SOL 1X100ML 76/118/95-A/C BFF |
59414 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF SOL 1X250ML 76/118/95-A/C BFF |
59415  GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF SOL 1X500ML 76/118/95-A/C BFF |
59416 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF SOL 1X1000ML 76/118/95-A/C BFF |
59431 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF SOL 1X50ML 76/118/95-A/C BFF |
59435 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF 1X50ML(VAK) 76/118/95-A/C BFF |
97729 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF SOL 1X250ML(SKLO) 76/118/95-A/C BFF |
125267 NICORETTE PATCH 5 MG/16 H TRANSDERMALNI NAPLAST

DRM EMP TDR 7X5MG 87/088/95-A/C MNH S
125268 NICORETTE PATCH 10 MG/16 H TRANSDERMALNI NAPLAST

DRM EMP TDR 7X10MG 87/088/95-B/C MNH S
142495 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF SOL 25X100ML(SKLO)  76/118/95-A/C BFF |
142496 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.PBIEFFE INF SOL 10X500ML(SKLO)  76/118/95-A/C BFF |
142497 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF SOL 30X250ML(SKLO)  76/118/95-A/C BFF |
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Seznam léc¢ivych pripravkl, u nichZz mlze Zadatel uplatnit maximalni cenu

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 28. 2. 2010

Kod SUKL Nazev pripravku Spisova znacka MC
0056610 REOPRO INJ+INF SOL 1X5ML/10MG SUKLS157911/2009 7 508,42
0025937  ZYPREXA 10 MG INJ PLV SOL 1X10MG SUKLS157924/2009 99,05
0002841  EXTRANEAL SUKLS118812/2009 1 901,03
0002840 EXTRANEAL SUKLS118812/2009 2 016,59
0049464 EXTRANEAL SUKLS118812/2009 1 874,40
0056064 NUTRINEAL PD4 WITH 1.1% AMINOAC. SUKLS118773/2009 1678,84
0011484  NUTRINEAL PD4 WITH 1.1% AMINOAC. SUKLS118773/2009 1 786,18
0138453  ALBUNORM SUKLS226521/2009 1.302,50
0138454  ALBUNORM SUKLS226521/2009 13 025,00
0138455  ALBUNORM SUKLS226521/2009 2 605,00
0138456  ALBUNORM SUKLS226521/2009 26 050,00
0138448  ALBUNORM SUKLS226521/2009 651,25
0138449  ALBUNORM SUKLS226521/2009 6 512,50
0138450 ALBUNORM SUKLS226521/2009 1 625,00
0138451  ALBUNORM SUKLS226521/2009 16 281,25
0138452  ALBUNORM SUKLS226521/2009 3 256,25
0500093 TREDAPTIVE SUKLS216872/2009 848,80
0500097 TREDAPTIVE SUKLS216872/2009 2 970,80
0149564  SIMPONI SUKLS227391/2009 40 100,00
0500331  RELISTOR 12 MG/0,6 ML SUKLS166430/2008 4 615,99
0500869 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 17 806,52
0500870 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 71 226,06
0150041  CYSAXAL 50 MG TABLETY SUKLS93475/2009 815,81
0150043  CYSAXAL 50 MG TABLETY SUKLS93475/2009 1 631,62
0150047  CYSAXAL 100 MG TABLETY SUKLS93475/2009 1 957,94
0150049  CYSAXAL 100 MG TABLETY SUKLS93475/2009 3 263,24
0049674  PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 150,88
0049688 PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 301,76
0018968  HEXVIX SUKLS4326/2009 11 340,00
0087544  NALTREXONE AOP 50 MG SUKLS166721/2008 2 100,30
0015795  MSI 200 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 1 883,37
0015796  MSI 20 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 34213
0015797  MSI 10 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 171,88
TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138530 UVOLKIOVANIM SUKLS116499/2009 1 284,30
TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138538 UVOLKOVANIM SUKLS116499/2009 1 243,78
TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138541 UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 2 487,55
TARGIN 40/20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138549 UVOLKIOVANIM SUKLS116499/2009 2 487,55
TARGIN 40/20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138552 UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 4 975,10
TARGIN 5/2,5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138516 UVOLKOVANIM SUKLS116499/2009 562,06
0138519 TARGIN 5/2,5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM SUKLS 116499/2008 | 10412

UVOLNOVANIM
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0138527  TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIMSUKLS116499/2009 642,15
0151602  DONEPEZIL ACTAVIS 10 MG SUKLS165501/2009 4 116,00
0151596  DONEPEZIL ACTAVIS 10 MG SUKLS165501/2009 1.372,00
0138979  ESCITALOPRAM MYLAN 10 MG SUKLS167072/2009 707,06
0138992  ESCITALOPRAM MYLAN 15 MG SUKLS167072/2009 346,12
0138997  ESCITALOPRAM MYLAN 15 MG SUKLS167072/2009 1 073,68
0139010  ESCITALOPRAM MYLAN 20 MG SUKLS167072/2009 464,75
0139015  ESCITALOPRAM MYLAN 20 MG SUKLS167072/2009 1449,28
0138974  ESCITALOPRAM MYLAN 10 MG SUKLS167072/2009 232,68
0138494 EVERTAS 1,56 MG SUKLS74152/2009 860,37
0138495 EVERTAS 3 MG SUKLS74152/2009 903,96
0138496  EVERTAS 4,5 MG SUKLS74152/2009 929,48
0138497 EVERTAS 6 MG SUKLS74152/2009 946,15
0130591  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 1736,43
0130596  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 1 041,86
0130597  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 3 472,86
0130590  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 520,93
0029444  STALEVO 200 MG/50 MG/200 MG SUKLS126848/2009 2 365,80
0149178  NIMVASTID 1,5 MG SUKLS143169/2009 803,01
0149183  NIMVASTID 3 MG SUKLS143169/2009 843,70
0149188  NIMVASTID 4,5 MG SUKLS143169/2009 867,51
0149193  NIMVASTID 6 MG SUKLS143169/2009 883,07
0025444  XYREM 500 MG/ML SUKLS146204/2009 9 287,72
0028418  PRIALT 100 MCG/ML SUKLS124396/2009 9 444,30
0124211 ROPINIROL ORION 0,25 MG SUKLS135962/2009 55,00
0124212  ROPINIROL ORION 0,25 MG SUKLS135962/2009 210,00
0124213  ROPINIROL ORION 0,5 MG SUKLS135962/2009 75,00
0124214  ROPINIROL ORION 0,5 MG SUKLS135962/2009 290,00
0124215  ROPINIROL ORION 1 MG SUKLS135962/2009 148,00
0124216 ROPINIROL ORION 1 MG SUKLS135962/2009 629,00
0124217  ROPINIROL ORION 2 MG SUKLS135962/2009 300,00
0124218  ROPINIROL ORION 2 MG SUKLS135962/2009 1.312,00
0124219  ROPINIROL ORION 5 MG SUKLS135962/2009 706,00
0124220  ROPINIROL ORION 5 MG SUKLS135962/2009 3 075,00
0100973  MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG SUKLS138159/2008 3 425,87
0128820 BLEOCIN SUKLS152770/2008 511,68
0142285  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 100 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 3.696,42
0142295  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 25 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 882,29
0142290  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 50 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 1.808,5
0500947  VIDAZA 25 MG/ML SUKLS118423/2009 10 123,51
0128451 MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 MG SUKLS80683/2009 2 854,94
0154135  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 2 711,00
0154136 MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 8 150,00
0154137  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 2 711,00
0154138  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 8 150,00
MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG
0151143 POTAHOVANE TABLETY SUKLS105327/2009 2 557,00
0500359 EVOLTRA 1 MG/ML SUKLS115288/2009 187 533,00
0500251  RATIOGRASTIM 30 MU/0,5 ML SUKLS104340/2008 11 024,72
0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8 ML SUKLS104340/2008 17 639,52
0145443  CYCLAID 100 MG SUKLS139690/2009 3 375,35
0145444  CYCLAID 100 MG SUKLS139690/2009 4 050,42
0145433  CYCLAID 25 MG SUKLS139690/2009 935,00
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0145434  CYCLAID 25 MG SUKLS139690/2009 1122,00
0145438  CYCLAID 50 MG SUKLS139690/2009 1 776,50
0145439  CYCLAID 50 MG SUKLS139690/2009 2 131,80
0124825 BLEOMYCIN TEVA 15 000 IU SUKLS144067/2009 770,00
GEMCITABINE MAYNE 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU
0113172 INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS137557/2009 3930,00
GEMCITABINE MAYNE 2 G PRASEK PRO PRIPRAVU
0113174 INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS137557/2009 7 860,00
GEMCITABINE MAYNE 200 MG PRASEK PRO PRIPRAVU
0113170 INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS137557/2009 785,00
GEMSTAD 200 MG PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
0119162 ROZTOKU SUKLS145996/2009 676,60
0119163  GEMSTAD 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS145996/2009 2 733,50
0123267 MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 500 MG POTAHOVANE SUKLS37326/2009 9 249.85
TABLETY
0149149  ADVAGRAF 3 MG SUKLS164826/2009 5 000,00
CLOBEX 500 MIKROGRAMU/G SAMPON DRM SAT
0024009 1XB0ML/30MG SUKLS80526/2009 194,20
CLOBEX 500 MIKROGRAMU/G SAMPON DRM SAT
0024010 1IX125ML/62.5MG SUKLS80526/2009 374,58
0500220  FIRAZYR 30 MG SUKLS109638/2009 45 984,00
0150373  ALPRESTILI 20 MCG/ML SUKLS104797/2009 1 971,00
0151441  FUVATALIP 80 MG SUKLS140106/2009 239,79
0151445  FUVATALIP 80 MG SUKLS140106/2009 799,30
0028401  TRUVADA SUKLS21953/2009 13 567,90
0028410  TRUVADA SUKLS21953/2009 13 567,90
0145445  MULTIFERON SUKLS115762/2009 16 122,00
0124848  ZEMPLAR 1 MCG TOBOLKY SUKLS104355/2008 2 489,61
0124851  ZEMPLAR 2 MCG TOBOLKY SUKLS104355/2008 4 923,13
0117013  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 284,00
0136198  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 1 491,92
0117014  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 3 047,64
0136197  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 3 680,50
0117015  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 508,00
0136200 TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 2 683,02
0117016 TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 5 519,03
0136199  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 6 722,65
0124227  VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 243,40
0124231  VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 1 048,93
0041347  ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 114,56
0041284  ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 330,29
0041356  ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 674,57
0112765  COMBAIR INH SOL PSS 180 DAVEK SUKLS135974/2009 1 281,20
0109810  SPIRIVA RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU SUKLS62452/2009 1 107,31
0135852 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG SUKLS69633/2009 315,45
0135854 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG SUKLS69633/2009 630,90
0135859 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG SUKLS69633/2009 2 253,21
0135873 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG SUKLS69633/2009 445 87
0135875 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG SUKLS69633/2009 891,74
0109821  UNITROPIC 1% SUKLS107780/2009 63,00
0049112  CONTROLOC 20 MG SUKLS112687/2009 200,00
0049113  CONTROLOC 20 MG SUKLS112687/2010 350,00
0049115  CONTROLOC 20 MG SUKLS112687/2011 1.100,00
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0119654  SORBIFER DURULES SUKLS130494/2009 177,11
0024772 NORMOSANG 25 MG/ML SUKLS104702/2009 68 494,90
0029224  BINOCRIT 10001U/0,5ML SUKLS130557/2009 251,58
0029225  BINOCRIT 10001U/0,5ML SUKLS130557/2009 1 562,38
0029238 BINOCRIT 10001U/1,0ML SUKLS130557/2009 2 522,21
0029239  BINOCRIT 10001U/1,0ML SUKLS130557/2009 16 536,73
0029226  BINOCRIT 20001U/1,0ML SUKLS130557/2009 478,39
0029227  BINOCRIT 20001U/1,0ML SUKLS130557/2009 3 039,58
0029228  BINOCRIT 30001U/0,3ML SUKLS130557/2009 776,47
0029229  BINOCRIT 30001U/0,3ML SUKLS130557/2009 4 943,83
0029230  BINOCRIT 40001U/0,4ML SUKLS130557/2009 1 035,48
0029231  BINOCRIT 40001U/0,4ML SUKLS130557/2009 6 622,02
0029232  BINOCRIT 50001U/0,5ML SUKLS130557/2009 1 291,99
0293233  BINOCRIT 50001U/0,5ML SUKLS130557/2009 8 347,94
0029234  BINOCRIT 60001U/0,6ML SUKLS130557/2009 1 547,81
0029235  BINOCRIT 60001U/0,6 ML SUKLS130557/2009 10 041,70
0029326  BINOCRIT 80001U/0,8ML SUKLS130557/2009 2 044,76
0029237  BINOCRIT 80001U/0,8ML SUKLS130557/2009 13 344,94
0029839  RETACRIT 10001U/0,3ML SUKLS121625/2009 3 863,00
0029853  RETACRIT 10000IU/1ML SUKLS121625/2009 24 640,00
0029840  RETACRIT 20001U/0,6ML SUKLS121625/2009 5 600,00
0029843  RETACRIT 30001U/0,9ML SUKLS121625/2009 8 385,00
0029845  RETACRIT 40001U/0,4ML SUKLS121625/2009 11 670,00
0029856  RETACRIT 40001U/1ML SUKLS121625/2009 20 321,00
0141343  EGITROMB 75 MG SUKLS126856/2009 1 055,89
0029797 KOGENATE BAYER 2000 IU SUKLS153088/2009 35 281,54
0127547  XALOPTIC 0,005% (0,05 MG/ML) SUKLS162953/2009 563,68
0033413  ANAMIX JUNIORLQ LESNi OVOCE SUKLS11062/2009 349,72
0033414  ADDINS SUKLS11063/2009 12 620,50
0033415  ANAMIX JUNIOR LQ POMERANC SUKLS11064/2009 349,72
0033418  NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033419  NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI BANANOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0334200 NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033421  NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI KAVY SUKLS35084/2009 170,86
0033425 NUTRISON SUKLS61185/2009 60,87
0033426  NUTRISON SUKLS61185/2009 167,64
0033422 NUTRISON ADVANCED DIASON LOW ENERGY SUKLS61276/2009 202,16
0033423 NUTRISON ADVANCED PEPTISORB SUKLS61276/2009 384,28
0033424  NUTRISON ADVANCED CUBISON SUKLS61276/2009 344,41
0033429 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT BANAN, por sol 200ml SUKLS93944/2009 64,35
0033430 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT COKOLADA, por sol 200 ml SUKLS93944/2009 64,35
0033431  ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT MALINA, por sol 200 ml SUKLS93944/2009 64,35
0033432 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT BANAN, por sol 220 ml SUKLS93944/2009 70,79
0033433 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT COKOLADA, por sol 220 ml SUKLS93944/2009 70,79
0033434 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT MALINA, por sol 220 ml SUKLS93944/2009 70,79
0033435 ENSURE PLUS BEZ PRICHUTE, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033436 ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033437 ENSURE PLUS PRICHUT LESNi OVOCE, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033438 ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033439 ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033440 ENSURE PLUS PRICHUT KARAMEL, por sol 200 m SUKLS93958/2009 46,00
0033441 ENSURE PLUS PRICHUT KAVA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033442 ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
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0033443 ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033444 ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033445 ENSURE PLUS PRICHUT LESNi OVOCE, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033446 ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033447 ENSURE PLUS PRICHUT KARAMEL, por sol 220 m SUKLS93958/2009 50,60
0033448 ENSURE PLUS PRICHUT KAVA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033449 ENSURE PLUS BEZ PRICHUTE, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033450 ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033427  JEVITY SUKLS93931/2009 131,18
0033428  JEVITY SUKLS93931/2009 223,93
0033451  OSMOLITE, POR SOL 500 ml, SUKLS94016/2009 107,67
0033452  OSMOLITE, POR SOL 1000 ml, SUKLS94016/2009 170,27
0033472  MMAPA ANAMIX INFANT SUKLS129911/2009 1109,77
0033470 HCU ANAMIX INFANT SUKLS129897/2009 1 109,77
0033471  IVA ANAMIX INFANT SUKLS129903/2009 1109,77
0033467 PKU ANAMIX INFANT SUKLS129877/2009 1109,77
0033469 GA 1 ANAMIX INFANT SUKLS129887/2009 1109,77
0033468 NHK ANAMIX INFANT SUKLS129880/2009 1109,77
0033466 ENSURE TWOCAL PRICHUT BANANOVA SUKLS121778/2009 77,54
0033465 ENSURE TWOCAL PRICHUT JAHODA SUKLS121778/2009 77,54
0033464 ENSURE TWOCAL PRICHUT VANILKA SUKLS121778/2009 77,54
0033463 ENSURE TWOCAL PRICHUT NEUTRALNI SUKLS121778/2009 77,54
0033462 NUTRISON 1200 COMPLETE SUKLS117507/2009 559,66
0033460 RESOURCE PROTEIN COKOLADOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033456 RESOURCE PROTEIN JAHODOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS97766/2009 51,25
0033455 RESOURCE PROTEIN JAHODOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033454 RESOURCE PROTEIN KAVOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS97766/2009 51,25
0033453 RESOURCE PROTEIN KAVOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033458 RESOURCE PROTEIN LESNi PLODY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033457 RESOURCE PROTEIN MERUNKOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033459 RESOURCE PROTEIN VANILKOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033474  NUTRIDRINK JUICE STYLE s PRICHUTI JABLECNOU SUKLS135136/2009 68,29
0033473  NUTRIDRINK JUICE STYLE s PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS135136/2009 68,29
0033482  MILUPA PKU 3ACTIVA RAJCATOVA SUKLS143377/2009 528,09
0033483  MILUPA PKU 3ACTIVA RAJCATOVA SUKLS143377/2009 5 280,90
0033475  MILUPA PKU 1MIX SUKLS143516/2009 1 314,83
0033476  MILUPA PKU 3 SHAKE KAKAO SUKLS143155/2009 528,09
0033477  MILUPA PKU 3 SHAKE KAKAO SUKLS143155/2009 5 280,90
0033478  MILUPA PKU 3 SHAKE MOCCA SUKLS143155/2009 528,09
0033479  MILUPA PKU 3 SHAKE MOCCA SUKLS143155/2009 5 280,90
0033486  MILUPA PKU 2 SHAKE COKOLADA SUKLS143401/2009 352,15
0033487  MILUPA PKU 2 SHAKE COKOLADA SUKLS143401/2009 3 521,50
0033484  MILUPA PKU 2 SHAKE JAHODA SUKLS143401/2009 352,15
0033485 MILUPA PKU 2 SHAKE JAHODA SUKLS143401/2009 3 521,50
0033480 MILUPA PKU 2 ACTIVA RAJCATOVA SUKLS143518/2009 35215
0033481  MILUPA PKU 2 ACTIVA RAJCATOVA SUKLS143518/2009 3 521,50
0033488 NUTRIDRINK PROTEIN S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS146655/2009 80,86
0033489 NUTRIDRINK PROTEIN S PRICHUTI COKOLADOVOU SUKLS146655/2009 80,86
0033490 NUTRIDRINK PROTEIN S PRICHUTI LESNIHO OVOCE SUKLS146655/2009 80,86
0033491 PRE BEBA DISCHARGE SUKLS148520/2009 197,00

o



Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

ZrusSené registrace v obdobi: od 17. 12. 2009 DO 27. 1. 2010

ANTILYSIN SPOFA 66/250/73-C

D:

VUAB PHARMA AS., ROZTOKY, Ceska republika

B: INJ SOL 5X10ML/100KU AMP kéd SUKL: 0136383
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31.12.2009.
BETAHISTIN 24 mg AVEFA 83/174/08-C
D: AVEFARM, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X24MG BLI kod SUKL: 0104639
POR TBL NOB 60X24MG BLI kéd SUKL: 0104640
POR TBL NOB 120X24MG BLI kod SUKL: 0104641
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 31.12.2009.
BETAHISTIN 24 mg AVEFARM 83/171/08-C
D: AVEFARM, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X24MG BLI kéd SUKL: 0106149
POR TBL NOB 60X24MG BLI kéd SUKL: 0106150
POR TBL NOB 120X24MG BLI kod SUKL: 0106151
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.
BISOBELA 10 mg 41/250/08-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0116075
POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0119623
POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0119624
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0119625
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0119626
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0119627
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0119628
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0119629
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0119630
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.
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BISOBELA 5 mg 41/249/08-C

D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI k6d SUKL: 0116073
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0116074
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0119631
POR TBL NOB 14X5MG BLI k6d SUKL: 0119632
POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0119633
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0119634
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0119635
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0119636
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0119637

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.

BISOPROLOL OZONE 10 mg 41/064/08-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0118682

POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0118683
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0118684
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0118685
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0118686
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0118687
POR TBL NOB 56X10MG BLI kod SUKL: 0118688
POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0118689
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0118690

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.

BISOPROLOL OZONE 5 mg 41/063/08-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0118718

POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0118719
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0118720
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0118721
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0118722
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0118723
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0118724
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0118725
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0118726

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 31.12.2009.

CEFTAZIDIM STRAGEN 3 G 15/070/08-C
D: STRAGEN NORDIC A/S, STENLOSE, Dansko

B: INF PLV SOL 10X3G VIA kéd SUKL: 0024728

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2010).
CEFTAZIDIM STRAGEN 500 mg 15/066/08-C
D: STRAGEN NORDIC A/S, STENLOSE, Dansko

B: INJ PLV SOL 10X500MG VIA kod SUKL: 0024724

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).
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CIFRAN 250 mg 15/036/01-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0016388

POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0016389
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.2.2010).
CIFRAN 500 mg 15/037/01-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0016390

POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0016391
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14.2.2010).
CLIVARIN 16/140/99-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: INJ SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0098803

INJ SOL 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0098804

INJ SOL 5X0.6ML ISP kéd SUKL: 0098805

INJ SOL 10X0.6ML ISP kod SUKL: 0098806

INJ SOL 5X0.9ML ISP kod SUKL: 0098807

INJ SOL 10X0.9ML ISP kéd SUKL: 0098808
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 31.12.2009.
CLIVARIN 1,432 1U 16/619/97-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: INJ SOL 5X0.25ML ISP kod SUKL: 0084072

INJ SOL 10X0.25ML ISP kéd SUKL: 0084073
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.
DETRUSITOL SR 2 mg 53/235/02-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS PRO 30X2MG TBC kod SUKL: 0032695

POR CPS PRO 90X2MG TBC kod SUKL: 0032696

POR CPS PRO 7X2MG BLI kod SUKL: 0032697

POR CPS PRO 28X2MG BLI kéd SUKL: 0032698

POR CPS PRO 49X2MG BLI kéd SUKL: 0032699

POR CPS PRO 84X2MG BLI kéd SUKL: 0032700

POR CPS PRO 280X2MG BLI kod SUKL: 0032701
ZR: Spréavni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuije.
DIABETICKA CAJOVA SMES 94/040/00-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceské republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0046786

POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115259

POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115260

POR SPC 10X1.5GM MDC kod SUKL: 0115261
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31.12.2009.
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DIHYDERGOT NOSNIi SPREJ

30/111/00-C

58/663/07-C

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X1ML/4MG VNM kéd SUKL: 0016045
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.
DOZONE 2 mg
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0124209
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31.12.2009.
DOZONE 4 mg
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 20X4MG BLI kod SUKL: 0124210
POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0137007
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.

58/664/07-C

FLUVARATIO RETARD 80 mg

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL PRO 98X80MG BLI kéd SUKL: 0151006
POR TBL PRO 100X80MG BLI kéd SUKL: 0151007
POR TBL PRO 490X80MG BLI kod SUKL: 0151008
POR TBL PRO 250X80MG TBC kéd SUKL: 0151009
POR TBL PRO 250X80MG TBC kod SUKL: 0151010
POR TBL PRO 20X80MG BLI kéd SUKL: 0151011
POR TBL PRO 28X80MG BLI kéd SUKL: 0151012
POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0151013
POR TBL PRO 50X80MG BLI kéd SUKL: 0151014
POR TBL PRO 56X80MG BLI kod SUKL: 0151015
POR TBL PRO 60X80MG BLI kod SUKL: 0151016
POR TBL PRO 84X80MG BLI kéd SUKL: 0151017
POR TBL PRO 90X80MG BLI kéd SUKL: 0151018

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.

31/432/08-C

CHIROCAINE 2,5 mg/ml
D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, ltalie
B: INJ SOL 5X10ML AMP kéd SUKL: 0003754
INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0003755
INJ SOL 20X10ML AMP kod SUKL: 0003756
INJ SOL 5X10ML AMP kéd SUKL: 0003757
INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0003758
INJ SOL 20X10ML AMP kod SUKL: 0003759
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.

01/388/01-C
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KOPRIVOVY CAJ

94/767/99-C

D: MEGAFYT - R SPOL. S R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0057666
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115255
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115256
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115257
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31.12.2009.
LACTECON 80/427/05-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR SOL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0011956
POR SOL 1X300ML LAG kéd SUKL: 0011957
POR SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0011958
POR SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0011959
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 16.12.2009.

LAMOTRIGINE TEVA 100 mg

D:
B:

ZR:

21/248/06-C

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

POR TBL NOB 21X100MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 21X100MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 30X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 42X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 42X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 56X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL:

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUK
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL
POR TBL NOB 200X100MG BLI kéd SUK
Registrace se zruSuje ke dni 15.12.20009.

0000888
0000902
0000930
0000945
0000947
0000959
0000960
0000969
L: 0000976
: 0122866
L: 0122867

LAMOTRIGINE TEVA 200 mg

D:
B:

ZR:

21/249/06-C

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

POR TBL NOB 21X200MG BLI kod SUKL
POR TBL NOB 21X200MG BLI kéd SUKL
POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL
POR TBL NOB 42X200MG BLI kéd SUKL
POR TBL NOB 42X200MG BLI kod SUKL
POR TBL NOB 56X200MG BLI kéd SUKL
POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL
POR TBL NOB 90X200MG BLI kod SUKL
POR TBL NOB 100X200MG BLI kéd SUK
POR TBL NOB 50X200MG BLI kéd SUKL
POR TBL NOB 200X200MG BLI kéd SUK
Registrace se zrusuje ke dni 15.12.2009.

: 0001004
: 0001005
: 0001008
: 0001011
: 0001015
: 0001016
: 0001018
: 0001019
L: 0001021
: 0122864
L: 0122865
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LAMOTRIGINE TEVA 25 mg 21/246/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 21X25MG BLI kod SUKL: 0000687

POR TBL NOB 21X25MG BLI kéd SUKL: 0000688

POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0000689

POR TBL NOB 42X25MG BLI kdd SUKL: 0000690

POR TBL NOB 42X25MG BLI kéd SUKL: 0000691

POR TBL NOB 56X25MG BLI kéd SUKL: 0000692

POR TBL NOB 60X25MG BLI kod SUKL: 0000693

POR TBL NOB 90X25MG BLI kéd SUKL: 0000701

POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0000715

POR TBL NOB 14X25MG BLI kod SUKL: 0122871

POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0122872

ZR: Registrace se zrusuje ke dni 15.12.2009.

LAMOTRIGINE TEVA 50 mg 21/247/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 21X50MG BLI kod SUKL: 0000790

POR TBL NOB 21X50MG BLI kéd SUKL: 0000805
POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0000806
POR TBL NOB 42X50MG BLI kod SUKL: 0000818
POR TBL NOB 42X50MG BLI kod SUKL: 0000824
POR TBL NOB 56X50MG BLI kod SUKL: 0000831
POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0000833
POR TBL NOB 90X50MG BLI kod SUKL: 0000839
POR TBL NOB 100X50MG BLI kod SUKL: 0000844
POR TBL NOB 14X50MG BLI kéd SUKL: 0122868
POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL: 0122869
POR TBL NOB 200X50MG BLI kéd SUKL: 0122870

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 15.12.20009.

LIPIREX S 160 mg 31/343/02-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS DUR 30X160MG BLI kod SUKL: 0142072

POR CPS DUR 50X160MG BLI kod SUKL: 0142073
POR CPS DUR 60X160MG BLI kod SUKL: 0142074
POR CPS DUR 100X160MG BLI kéd SUKL: 0142075

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 1.2.2010.

LIPOVY KVET 94/113/00-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika

B: SPC 1X30GM SCC kod SUKL: 0064574

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 31.12.2009.
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MENIVERT 24 mg 83/173/08-C
D: AVEFARM, S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B: POR TBL NOB 30X24MG BLI kod SUKL: 0106152

POR TBL NOB 60X24MG BLI kod SUKL: 0106153

POR TBL NOB 120X24MG BLI kod SUKL: 0106154

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.

MESICKOVY CAJ 94/766/99-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika

B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0057668

POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0115292
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115293
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115294

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.
MIGRAEFLUX 33/288/99-C
D: HENNIG ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, FLORSHEIM AM MAIN, Némecko
B: POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0107798

POR TBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0107799
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se zastavuje.

M-M-RIl  59/704/93-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: INJ PSU LQF 1X1DAV VIA kéd SUKL: 0076094
INJ PSU LQF 10X1DAV VIA koéd SUKL: 0076095
INJ PSU LQF 1X10DAV VIA kéd SUKL: 0076096
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.
Poznamka: PFipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

MULTIBIONTA N 86/1333/97-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: INF CNC SOL 3X10ML AMP kéd SUKL: 0083007

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.2.2010).

NAT MATY PEPRNE 94/114/00-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceské republika

B: POR SPC 1X50GM SCC kéd SUKL: 0064575

ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31.12.2009.

NUBAIN 65/130/87-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA GMBH, BAD HOMBURG, Némecko

B: INJ SOL 3X2ML AMP kod SUKL: 0095226

INJ SOL 10X2ML AMP kéd SUKL: 0095227
INJ SOL 50X2ML AMP kod SUKL: 0095228
INJ SOL 100X2ML AMP kod SUKL: 0095229
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spolecnosti zastavuje.
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OMEPRAZOL 10 GALMED 09/209/06-C

D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
B: POR CPS DUR 28X10MG TBC kod SUKL: 0014452
POR CPS DUR 14X10MG TBC kéd SUKL: 0014453
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.1.2010).
PHARMATEX VAGINALNIi TABLETY 17/112/00-C
D: LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL ( GROUP INNOTHERA), ARCUEIL, Francie
B: TBL VAG 12X20MG TBC kod SUKL: 0012453
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 31.12.2009.
PHARMATEX VAGINALNi TAMPONY 17/887/99-C
D: LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL ( GROUP INNOTHERA), ARCUEIL, Francie
B: VAG TMP MED 2X60MG STR kéd SUKL: 0012454
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni31.12.2009.
QUENAN 100 mg 68/254/09-C
D: DISPERSUS LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI kod SUKL: 0130851

POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0130852
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0130853
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0130854
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0130855
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0130856
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0130857
POR TBL FLM 120X100MG BLI kod SUKL: 0130858
POR TBL FLM 180X100MG BLI kéd SUKL: 0130859
POR TBL FLM 240X100MG BLI kéd SUKL: 0130860

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.2.2010).
QUENAN 150 mg 68/255/09-C
D: DISPERSUS LTD., LIMASSOL, Kypr

B: POR TBL FLM 10X150MG BLI kdd SUKL: 0130861

POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0130862
POR TBL FLM 30X150MG BLI kod SUKL: 0130863
POR TBL FLM 50X150MG BLI kod SUKL: 0130864
POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0130865
POR TBL FLM 90X150MG BLI kod SUKL: 0130866
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0130867
POR TBL FLM 120X150MG BLI kéd SUKL: 0130868
POR TBL FLM 180X150MG BLI kéd SUKL: 0130869
POR TBL FLM 240X150MG BLI kod SUKL: 0130870
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.2.2010).
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QUENAN 200 mg

D:
B:

ZR:

DISPERSUS LTD., LIMASSOL, Kypr

POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0130871
POR TBL FLM 20X200MG BLI kod SUKL: 0130872
POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0130873
POR TBL FLM 50X200MG BLI kod SUKL: 0130874
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0130875
POR TBL FLM 90X200MG BLI kod SUKL: 0130876
POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0130877
POR TBL FLM 120X200MG BLI kéd SUKL: 0130878
POR TBL FLM 180X200MG BLI kéd SUKL: 0130879
POR TBL FLM 240X200MG BLI kéd SUKL: 0130880

68/256/09-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.2.2010).

QUENAN 25 mg

D:
B:

ZR:

DISPERSUS LTD., LIMASSOL, Kypr

POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0130841
POR TBL FLM 20X25MG BLI kod SUKL: 0130842
POR TBL FLM 30X25MG BLI kdd SUKL: 0130843
POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL: 0130844
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0130845
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0130846
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0130847
POR TBL FLM 120X25MG BLI kéd SUKL: 0130848
POR TBL FLM 180X25MG BLI k6d SUKL: 0130849
POR TBL FLM 240X25MG BLI kéd SUKL: 0130850

68/253/09-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.2.2010).

QUENAN 300 mg

D:
B:

ZR:

DISPERSUS LTD., LIMASSOL, Kypr

POR TBL FLM 10X300MG BLI kéd SUKL: 0130881
POR TBL FLM 20X300MG BLI kod SUKL: 0130882
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0130883
POR TBL FLM 50X300MG BLI kod SUKL: 0130884
POR TBL FLM 60X300MG BLI kod SUKL: 0130885
POR TBL FLM 90X300MG BLI kod SUKL: 0130886
POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0130887
POR TBL FLM 120X300MG BLI kéd SUKL: 0130888
POR TBL FLM 180X300MG BLI kéd SUKL: 0130889
POR TBL FLM 240X300MG BLI kéd SUKL: 0130890

68/257/09-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.2.2010).

QUENAN 4 DAY STARTERPACK

D:
B:

ZR:

DISPERSUS LTD., LIMASSOL, Kypr

68/258/09-C

POR TBL FLM 6X25+3X100+1X200MG BLI kdd SUKL: 0130891
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.2.2010).

o



REQUIP-MODUTAB 3 mg

27/462/07-C

D: SMITHKLINE BEECHAM PLC., BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 28X3MG BLI kod SUKL: 0103052
POR TBL PRO 84X3MG BLI kod SUKL: 0103053
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 31.1.2010.
REWODINA 25 29/126/85-A/C
D: AWD. PHARMA GMBH & CO. KG, DRESDEN, Némecko
B: POR TBL ENT 20X25MG BLI kod SUKL: 0095591
POR TBL ENT 50X25MG BLI kéd SUKL: 0095592
POR TBL ENT 100X25MG BLI kéd SUKL: 0095593
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31.12.2009.
REWODINA 50 29/126/85-B/C
D: AWD. PHARMA GMBH & CO. KG, DRESDEN, Némecko
B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kod SUKL: 0095594
POR TBL ENT 50X50MG BLI kéd SUKL: 0095595
POR TBL ENT 100X50MG BLI kéd SUKL: 0095596
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.

RISPALAN 1 mg

D:
B:

ZR:

LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
POR TBL FLM 6X1MG BLI kéd SUKL: 0137362
POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0137363
POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0137364
POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0137365
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0137366
POR TBL FLM 50X1MG BLI k6d SUKL: 0137367
POR TBL FLM 50X1MG TBC kéd SUKL: 0137368
POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0137369
POR TBL FLM 60X1MG BLI k6d SUKL: 0137370
POR TBL FLM 100X1MG TBC koéd SUKL: 0137371
POR TBL FLM 100X1MG BLI kod SUKL: 0137372
POR TBL FLM 250X1MG TBC kod SUKL: 0137373
Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.

68/031/07-C

RISPALAN 2 mg

D:
B:

LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
POR TBL FLM 6X2MG BLI kéd SUKL: 0137374
POR TBL FLM 10X2MG BLI kéd SUKL: 0137375
POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0137376
POR TBL FLM 28X2MG BLI kéd SUKL: 0137377
POR TBL FLM 30X2MG BLI kéd SUKL: 0137378
POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0137379
POR TBL FLM 50X2MG TBC kod SUKL: 0137380
POR TBL FLM 56X2MG BLI kéd SUKL: 0137381
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0137382
POR TBL FLM 100X2MG TBC kéd SUKL: 0137383
POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0137384

o

68/032/07-C



POR TBL FLM 250X2MG TBC kod SUKL: 0137385

ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31.12.2009.

RISPALAN 3 mg 68/033/07-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL FLM 6X3MG BLI kod SUKL: 0137386

POR TBL FLM 10X3MG BLI kéd SUKL: 0137387
POR TBL FLM 20X3MG BLI kdd SUKL: 0137388
POR TBL FLM 28X3MG BLI kod SUKL: 0137389
POR TBL FLM 30X3MG BLI kéd SUKL: 0137390
POR TBL FLM 50X3MG BLI kéd SUKL: 0137391
POR TBL FLM 50X3MG TBC kod SUKL: 0137392
POR TBL FLM 56X3MG BLI kéd SUKL: 0137393
POR TBL FLM 60X3MG BLI kdd SUKL: 0137394
POR TBL FLM 100X3MG TBC kéd SUKL: 0137395
POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0137396
POR TBL FLM 250X3MG TBC kod SUKL: 0137397

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.

RISPALAN 4 mg 68/034/07-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL FLM 6X4MG BLI kéd SUKL: 0137398

POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0137399
POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0137400
POR TBL FLM 28X4MG BLI kod SUKL: 0137401
POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0137402
POR TBL FLM 50X4MG BLI kéd SUKL: 0137403
POR TBL FLM 50X4MG TBC kod SUKL: 0137404
POR TBL FLM 56X4MG BLI kéd SUKL: 0137405
POR TBL FLM 60X4MG BLI kéd SUKL: 0137406
POR TBL FLM 100X4MG TBC kod SUKL: 0137407
POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0137408
POR TBL FLM 250X4MG TBC kod SUKL: 0137409

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.

ROZEX GEL 46/089/01-C
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie

B: DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0046641

ZR: Spréavni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuije.
REBRICKOVY CAJ 94/768/99-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceské republika

B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0057665

POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115249

POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115250

POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115251
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.

o



SERAG-HAES 10% 76/063/02-C

D: SERAG-WIESSNER KG, NAILA, Némecko
B: INF SOL 1X1L/100GM LAG kéd SUKL: 0001892
INF SOL 1X500ML/50GM LAG kod SUKL: 0001894
INF SOL 1X250ML/25GM LAG kod SUKL: 0001895
INF SOL 10X250ML/25GM LAG kod SUKL: 0042518
INF SOL 10X500ML/50GM LAG kod SUKL: 0042519
INF SOL 6X1L/100GM LAG kéd SUKL: 0042520
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 1.1.2010.
SERAG-HAES 6% 76/062/02-C
D: SERAG-WIESSNER KG, NAILA, Némecko
B: INF SOL 1X250ML/15GM LAG kéd SUKL: 0001797
INF SOL 1X500ML/30GM LAG kod SUKL: 0001798
INF SOL 1X1L/60GM LAG kod SUKL: 0001826
INF SOL 10X250ML/15GM LAG kéd SUKL: 0042521
INF SOL 10X500ML/30GM LAG kod SUKL: 0042522
INF SOL 6X1L/60GM LAG kéd SUKL: 0042523
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 1.1.2010.
SIM 40 GALMED 31/523/05-C
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0014446
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0014447
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0014448
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 31.12.2009.
SPORIDEX 125 mg/5 ml 15/291/00-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B: POR PLV SUS 100ML/2.5GM LAG kod SUKL: 0122566
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 31.12.2009.
SPORIDEX 250 15/293/00-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 28X250MG BLI kéd SUKL: 0122569
POR CPS DUR 100X250MG TBC kéd SUKL: 0122570
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.
SPORIDEX 250 mg/5 ml 15/292/00-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B: POR PLV SUS 100ML/5GM LAG kéd SUKL: 0122565
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.

o



SPORIDEX 500

D:
B:

ZR:

OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
POR CPS DUR 28X500MG BLI kod SUKL: 0122567
POR CPS DUR 100X500MG TBC kod SUKL: 0122568
Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.

15/294/00-C

SUMATRIPTAN PLIVA 100 mg

D:
B:

ZR:

PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
POR TBL NOB 1X100MG BLI kéd SUKL: 0101603

POR TBL NOB 2X100MG BLI kéd SUKL: 0101604

POR TBL NOB 3X100MG BLI kéd SUKL: 0101605

POR TBL NOB 4X100MG BLI kéd SUKL: 0101606

POR TBL NOB 6X100MG BLI kod SUKL: 0101607

POR TBL NOB 12X100MG BLI kéd SUKL: 0101608

POR TBL NOB 18X100MG BLI kod SUKL: 0101609
Registrace se zrusSuje ke dni 31.12.2009.

33/322/06-C

SUMATRIPTAN PLIVA 50 mg

33/321/06-C

D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X50MG BLI kod SUKL: 0101598
POR TBL NOB 2X50MG BLI kod SUKL: 0101599
POR TBL NOB 4X50MG BLI kod SUKL: 0101600
POR TBL NOB 6X50MG BLI kod SUKL: 0101601
POR TBL NOB 12X50MG BLI kéd SUKL: 0101602
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 31.12.2009.
TACHMALCOR 13/003/91-S/C
D: AWD. PHARMA GMBH & CO. KG, DRESDEN, Némecko
B: POR TBL OBD 50X25MG BLI kéd SUKL: 0023113
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 15.1.2010.

TAZIP 2 G/0,25 G

D:
B:

ZR:

STRAGEN NORDIC A/S, STENLOSE, Dansko

INJ+INF PLV SOL 1X2,25GM VIA kéd SUKL: 0117013
INJ+INF PLV SOL 10X2,25GM VIA kéd SUKL: 0117014
INJ+INF PLV SOL 12X2,25GM VIA kod SUKL: 0136197
INJ+INF PLV SOL 5X2,25GM VIA kod SUKL: 0136198
Registrace se zrusuje ke dni 31.12.2009.

15/670/08-C

TEBOKAN 4%

D:
B:

ZR:

AUSTROPLANT - ARZNEIMITTEL GMBH, VIDEN, Rakousko
POR GTT SOL 2X50ML LGT kéd SUKL: 0013494

POR GTT SOL 1X100ML LGT kéd SUKL: 0013495

POR GTT SOL 1X150ML LGT kod SUKL: 0013496

POR GTT SOL 1X200ML LGT kod SUKL: 0013497

POR GTT SOL 1X20ML LGT kod SUKL: 0075122

POR GTT SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0076125
Registrace se zruSuje ke dni 1.1.2010.

94/844/95-C

<



TIDIAN 100 mg POTAHOVANE TABLETY 21/073/09-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, A.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0129945
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0129946
POR TBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0129947
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0129948
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0129949
POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0146826
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0146827
POR TBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0146828
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0146829
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0146830
Registrace se zrusuje ke dni 31.12.2009.

TIDIAN 200 mg POTAHOVANE TABLETY 21/074/09-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, A.S., PRAHA, Ceské republika

POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0129950
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0129951
POR TBL FLM 56X200MG BLI kéd SUKL: 0129952
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0129953
POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0129954
POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0146831
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0146832
POR TBL FLM 56X200MG BLI kéd SUKL: 0146833
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0146834
POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0146835
Registrace se zrusSuje ke dni 31.12.2009.

TIDIAN 25 mg POTAHOVANE TABLETY 21/071/09-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, A.S., PRAHA, Ceské republika

POR TBL FLM 28X25MG BLI kod SUKL: 0129935
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0129936
POR TBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL: 0129937
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0129938
POR TBL FLM 100X25MG BLI kod SUKL: 0129939
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0146816
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0146817
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0146818
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0146819
POR TBL FLM 100X25MG BLI kod SUKL: 0146820
Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.

0



TIDIAN 50 mg POTAHOVANE TABLETY 21/072/09-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, A.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0129940
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0129941
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0129942
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0129943
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0129944
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0146821
POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0146822
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0146823
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0146824
POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0146825
Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.

TOCRIL 50 MIKROGRAMU SUBLINGVALNi TABLETY 65/131/09-C

D:
B:

ZR:
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu | - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k zakonu

PROSTRAKAN LTD., GALASHIELS, Velka Britanie
ORM TBL SLG 10X50RG BLI kéd SUKL: 0113406
ORM TBL SLG 30X50RG BLI kod SUKL: 0113407
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.1.2010).

¢.167/1998 Sb.) .

VALSABELA 160 mg 58/336/08-C

D:

BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 28X160MG BLI kod SUKL: 0130388

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 31.12.2009.

VALSABELA 40 mg 58/334/08-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0130364

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 31.12.2009.

VALSABELA 80 mg 58/335/08-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0130376

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 31.12.2009.

VALSABELA PLUS H 160/12,5 mg 58/025/09-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0140515

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0140516
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0140517
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0140518
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0140519
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0140520
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0140521
POR TBL FLM 7 TBC kéd SUKL: 0140529
POR TBL FLM 14 TBC kod SUKL: 0140530

o



POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0140531
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0140532
POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0140533
POR TBL FLM 98 TBC kéd SUKL: 0140534
POR TBL FLM 280 TBC kod SUKL: 0140535

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2009.

VALSABELA PLUS H 80/12,5 mg 58/024/09-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0140494

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0140495
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0140496
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0140497
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0140498
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0140499
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0140500
POR TBL FLM 7 TBC kod SUKL: 0140508
POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0140509
POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0140510
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0140511
POR TBL FLM 56 TBC kod SUKL: 0140512
POR TBL FLM 98 TBC kéd SUKL: 0140513
POR TBL FLM 280 TBC kéd SUKL: 0140514
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31.12.2009.

Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2010
Ptehled nové registrovanych pfipravk( zvetejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pfipravky registrované centralizovanou procedurou viozené do databaze SUKL
v roce 2010

Prehled novych pfipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zverejiiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-2
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-v-2

Seznam specifickych Iééebnych programii schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 2. 2010 do 28. 2. 2010

EREMFAT L.V. 600 MG

V:
S:

CODE:
IS:
ATC:

Datum:
Pocet baleni:
Ugel:

Pracovisté:
Distributor:
Plati do:

FATOL ARZNEIMITTEL GMBH, Némecko
Rifampicinum natricum 616.4mg

(odp. Rifampicinum 600mg)

101112 inj plv sol 1x600mg
Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)
JO4AB02

23.02.2010

4000

a) lécba vSech forem tuberkuldzy s citlivosti plvodcl na rifampicin,
b) 1&éCba jinych infekci, jejichz plvodci jsou citlivi na rifampicin.
zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce.

BIOTIKA BOHEMIA s.ro., CR

30.04.2012

LHRH FERRING INJ.

V: Ferring Arzneimittel GmbH, Wittland, Némecko

S: Gonadorelini acetas 0.1mg
(odp.Gonadorelinum 0.091mg) v 1ml

CODE: 14772 inj sol 1x1ml/0.1mg

IS: Hormona (léCiva s hormonalni aktivitou)

ATC: V04CMO1

Datum: 25.02.2010

Pocet baleni: 1300

Ucel: Testovani funkce reprodukéni osy - v pfipadech odliSeni poruchy na centralni Grovni
(hypotalamicka a pituitarni Groven poruchy) od gonadalni dysfunkce u déti, adolescentl a
dospélych.

Pracovisté: zdravotnicka zarizeni ambulantni a Ustavni péce.

Distributor: Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o., CR

Plati do: 29.02.2012

PRIORIX

V: GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie

S: Virus morbillorum attenuatum cryodesiccatum 1tc
Virus parotitidis attenuatum cryodesiccatum 5.011tc
Virus rubellae attenuatum cryodesiccatum 1tc

CODE: 154654 inj pso Igf 50x10ml

IS: Immunopraeparata

ATC: J07BD52

Datum: 23.02.2010

Pocet baleni: 100

o



Ugel:

Distributor:
Plati do:

Aktivni imunizace déti starsich 15-mésicl proti pfiusnicim, spalnickam a zardénkam v ramci
pravidelného oCkovani proti infeknim nemocem.

Phoenix lékarensky velkoobchod, a.s., K Pérovné 945/7, 10200 Praha 15-Hostivar.
31.05.2010

RIBOMUSTIN 25 MG

V:
S:

CODE:
IS:
ATC:
Datum:

Ugel:

Pracovisté:

Distributor:
Plati do:

Astellas Pharma GmbH, Midnchen, Némecko
Bendamustini hydrochloridum 25mg

(odp. Bendamustinum 22.69mg)

154722 inf plv sol 5x25mg

Cytostatica

LO1AAQ9

10.02.2010

Lécba chronické lymfocytarni leukemie u pacientl relabuijicich, refrakternich nebo rezistentnich,
kteFi netoleruji 1é8bu &&ivymi pFipravky registrovanymi v CR.

Celkové mnozstvi pro vSechny velikosti baleni 2500 lahvicek.

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

Ustav hematologie a krevni transfuze, Praha 2

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

Fakultni nemocnice Plzen, Hematoonkologické odd., Plzen

Fakultni nemocnice Hradec Krakové, Il. Interni klinika - odd.klinické hematologie, Hradec Kralové
Fakultni nemocnice Olomouc, Hematoonkologické klinika, Olomouc

Fakultni nemocnice Brno, Interni hematoonkologicka klinika, Brno.

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

28.02.2011

RIBOMUSTIN 25 MG

V:
S:

CODE:
IS:
ATC:
Datum:

Ugel:

Pracovisté:

Distributor:
Plati do:

Astellas Pharma GmbH, Minchen, Némecko
Bendamustini hydrochloridum 25mg

(odp. Bendamustinum 22.69mg)

154723 inf plv sol 10x25mg

Cytostatica

LO1AA09

10.02.2010

Lécba chronické lymfocytarni leukemie u pacientd relabujicich, refrakternich nebo rezistentnich,
kteFi netoleruji 1é8bu I&&ivymi pFipravky registrovanymi v CR.

Celkové mnozstvi pro vSechny velikosti baleni 2500 lahvicek.

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

Ustav hematologie a krevni transfuze, Praha 2

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

Fakultni nemocnice Plzen, Hematoonkologické odd., Plzen

Fakultni nemocnice Hradec Krakové, Il. Interni klinika - odd.klinické hematologie, Hradec Kralove
Fakultni nemocnice Olomouc, Hematoonkologicka klinika, Olomouc

Fakultni nemocnice Brno, Interni hematoonkologicka klinika, Brno.

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

28.02.2011
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RIBOMUSTIN 100 MG

V:
S:

CODE:
IS:
ATC:

Datum:
Ugel:

Pracovisté:

Distributor:

Plati do:

Astellas Pharma GmbH, Minchen, Némecko
Bendamustini hydrochloridum 100mg

(odp. Bendamustinum 90.76mg)

154724 inf plv sol 1x100mg

Cytostatica

LO1AA09

10.02.2010

Lécba chronické lymfocytarni leukemie u pacientd relabujicich, refrakternich nebo rezistentnich,
kteFi netoleruji 1é&bu I&&ivymi pFipravky registrovanymi v CR.

Celkové mnozstvi pro vSechny velikosti baleni 2500 lahvicek.
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Fakultni nemocnice Hradec Krakové, Il. Interni klinika - odd.klinické hematologie, Hradec Kralové
Fakultni nemocnice Olomouc, Hematoonkologicka klinika, Olomouc

Fakultni nemocnice Brno, Interni hematoonkologicka klinika, Brno.

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

28.02.2011
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154725 inf plv sol 5x100mg

Cytostatica

LO1AA09

10.02.2010

Lécba chronické lymfocytarni leukemie u pacientd relabujicich, refrakternich nebo rezistentnich,
kteFi netoleruji 1é8bu &&ivymi pFipravky registrovanymi v CR.

Celkové mnozstvi pro vSechny velikosti baleni 2500 lahvicek.

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, |. interni klinika, Praha 2
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Fakultni nemocnice Hradec Krakoveé, Il. Interni klinika - odd.klinické hematologie, Hradec Kralové
Fakultni nemocnice Olomouc, Hematoonkologicka klinika, Olomouc

Fakultni nemocnice Brno, Interni hematoonkologicka klinika, Brno.

Mundipharma GmbH, Mundipharma Strasse 2, 655 49 Limburg (Lahn), Némecko.
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TRYPSONE 0,5 G

V: Instituto Grifols, S.A., Barcelona, Spanélsko

S: Antiproteinasum alfa-1 500mg/25ml

CODE: 21849 inf pso Igf 0.5gm+25ml

IS: Varia

ATC: B02AB02

Datum: 23.02.2010

Ugel: Lécba chronické obstrukeni plicni nemoci (CHOPN) s prokazanym defektem alfa-1-antitrypsinu
(AAT).

Pracovisté: oddéleni respiracnich nemoci (TRN) fakultnich a ,krajskych* nemocnic.

Pocet baleni: 5500 (celkovy pocet pro silu 0,5ga 1,0 g)

Distributor pfipravku: Grifols s.r.o., CR

Plati do: 31.08.2012

TRYPSONE 1,0 G

V: Instituto Grifols, S.A., Barcelona, Spanélsko

S: Antiproteinasum alfa-1 1gm/50ml|

CODE: 21850 inf pso Igf 1.0gm+50ml

IS: Varia

ATC: B02AB02

Datum: 23.02.2010

Ucel: Lécba chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) s prokazanym defektem alfa-1-antitrypsinu
(AAT).

Pracovisté: oddéleni respiracnich nemoci (TRN) fakultnich a ,krajskych* nemocnic.

Pocet baleni: 5500 (celkovy pocet pro silu 0,5 g a 1,0 g)

Distributor: Grifols s.r.0., CR

Plati do: 31.03.2012
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