Meésicni informace o |éCivech a zdravotnickych prostredcich 7/2009

Vydavatel: statni ustav pro kontrolu 1é&iv

Odpovédny redaktor: RNDr. Blanka Pospisilova, CSc.

Redakéni rada:

PharmDr. Martin Benes, JUDr. Lenka Cechurova, RNDr. Olga Hanzli¢kova, RNDr. lvana Holg,
Ing. FrantiSek Chuchma, CSc., MUDr. Ilvana Koblihova, RNDr. Blanka PospiSilova, CSc.,
RNDr. Helena Puffrova, MUDr. Helena Tutterova, MVDr. Irena Vichova, MUDr. Martin Votava

OBSAH:

Dilezita sdéleni

»Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich ugincich 1éciv - erven 2009 2
Pokyny SUKL

vPrehled pokynU platnych k 1. 7. 2009 6
Informace

»Rozhodnuti o vysledku soutéze o nejnizsi cenu 12
vPrehled oznameni o pouziti neregistrovanych Iécivych pfipravk( v Eervnu 2009 14
»Seznam registrovanych lécivych pripravkl, u nichz bylo povoleno uvedeni do obéhu

jednotlivych Sarzi pfipravku v cizojazyéném obalu 14
rInformace o publikovanych ¢eskych technickych norméach zamérenych na zdravotnické prostredky 15
»Ciselné Udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda 16
»Prehled vyrobcd a distributort 1é&iv v CR schvalenych v mésici ervnu 2009 17
»Seznam |éCivych pfipravk(, u nichZ skonéi platnost rozhodnuti o registraci v zafi 2009 18
»Seznam |éCivych pfipravk(, u nichz skondila platnost rozhodnuti o registraci 19

Informace o registrovanych lécivech a specifickych Ié€ebnych programech

»Registrace zrusené v obdobi: od 16. 4. 2009 do 20. 5. 2009 20
»Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2009 25
»Nové pFipravky registrované centralizovanou procedurou vioZzené do databaze SUKL v roce 2009 25
»Seznam specifickych lé¢ebnych programd schvalenych v obdobi: od 2. 6. 2009 do 30. 6. 2009 25

9



Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich ucincich IéCiv - ¢erven 2009
OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lécivé a pomocné latky

Kod Nazev a lékova \{yrobce nebo , Sarze/ . ST dr2|t’ele .
.. ien drzitel rozhodnuti | . Duvod rozhodnuti Trida
pripr. | forma/specifikace . . C. atestu . .
o registraci o registraci
27457 | Cellcept, por bl nob, | Roche Registration | M2113B01 gba;jg”i?m'm f;?;i;'nzicukr?;’; © "
50x500 mg Ltd,, Velka Britanie | M2114B01 | 2°&Y V0! ravomnicry
registracni ¢islo. zarizeni.
Nesoulad
Renpress, por tbl nob, | Novartis s.r.o pribaloveho Stazeni z urovne
56985 | PTeSS: P ! 2 S0 3010209 |informa&niho zdravotnickych Il
30x6 mg Praha, CR , o L
letaku s registracni | zafizeni.
dokumentaci.
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipad(l stahovani sarZi kvili zavadam v jakosti
- tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Tfida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zp(sobit zavazné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu IéEby, ale nespadaji do tfidy |.
Tfida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych davodd
(ani nemusi byt poZadovano pfislusnym requla&nim dradem), ale nespadaji do tridy I a Il.

OSTATNI SDELENI SUKL
1. Vyzva pro dovozce lécivych pfipravki

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv se obraci na véechny dovozce 1é&ivych pripravk( v CR a v&echny drzitele rozhodnuti o
registraci v CR (nebo jejich zastoupeni v CR) s zadosti o podani nasleduijici dlezité informace.

Na zakladé inspekce provedené britskou regulaéni autoritou byl v misté vyroby lééivych pfipravku:

MJ Biopharm Pvt Ltd L-7 MIDC Industrial Area, Taloja, District Raigad 410 208 Indie,

zjiStén nesoulad se zasadami SVP.

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv postupné vyhodnocuje vySe uvedenou informaci.

Sdélte, prosim, zda jste o vzniklé situaci jiz pfipadné informovani a zda se miize jakymkoli zplisobem
dotknout ¢innosti, které vase spolecnost jako dovozce lécivych pripravkil nebo jako drzitel rozhodnuti

o registraci zajistuje. Zpravu podeijte i v negativhim pfipadé.

Kontakt: Ing. Lucie Janikova, e-mail: Lucie.Janikova@sukl.cz, tel.: 272 185 843

2. Informace k pouzitelnosti Ié¢ivych pfipravkl Tamiflu a Relenza

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Ié¢ivych pFipravkd Tamiflu a Relenza

Evropska Iékova agentura (EMEA) doporucila u nové vyrobenych Sarzi leCiveho pripravku Tamiflu prodlouzit dobu
pouzitelnosti z 5 let na 7 let.
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Vybor pro humanni légivé pripravky (CHMP) dale doporudil, aby dfive vyrobena ¢&i distribuovana baleni pfipravku
Tamiflu por.cps.dur., s pétiletou dobou pouzitelnosti, nebyla po prekroceni této doby pouzitelnosti likvidovana jako
prosla léciva.

SUKL proved! u légivého pFipravku Tamiflu por. cps. dur. stanoveni obsahu uginné latky (osemtamivir phosphate)
a kontrolu Cistoty. Analyza byla provedena u pfipravku s proslou dobou pouZitelnosti, Sarze B1051. Soucasné byl
analyzovan vzorek pripravku aktualni Sarze B1191, tedy Tamiflu s jiz prodlouzenou dobou pouzitelnosti. Oba vzorky
piné vyhovuiji specifikaci dle platné registracni dokumentace.

V souvislosti se Sifenim noveho A H1N1 chfipkoveho viru byla v kvétnu 2009 procedurou vzajemného uznavani také
schvalena zména, tykajici se prodlouzeni doby pouZitelnosti IéCivého pripravku Relenza z 5 na 7 let. Rozhodnuti o
zmeéne registrace nabylo pravni moci 18. 6. 2009.

V souvislosti s moznym nedostatkem Relenzy v prlibéhu pandemie novym chfipkovym virem A H1N1 doporucila
Koordinacni skupina pro MRP a DCP (CMD), aby se Relenza aktualné dostupna na trhu mohla v pfipadé potfeby
pouzivat jesté dva roky po uplynuti jejiho plvodniho data pouzitelnosti.

Pacientim, Iékarnam, distributorim i zdravotnickym zafizenim majicim Iééivé pfipravky Tamiflu a/nebo
Relenza, kterym vyprsela nebo brzy vyprsi pétileta doba pouzitelnosti doporuc¢ujeme, aby tento Iécivy
pripravek uschovali pro pripad potreby.

Informace vztahuijici se k pouziti pfipravkti Tamiflu a Relenza v pfripadé chfipkové pandemie

Evropska lékova agentura (EMEA) vydala doporuceni tykajici se uzivani antivirotik Tamiflu a Relenza v pfipadé vyhlaseni
pandemie chripkovym virem A/H1N1, které se tyka uzivani Tamiflu u déti mladsich jednoho roku véku a uzivani
Tamiflu a Relenza u téhotnych a kojicich zen.

Vybor pro humanni |ecCivé pripravky (CHMP) uzavrel hodnoceni, ze prinosy léCby chfipkového onemocnéni u déti
mladsich jednoho roku IéCivym pripravkem Tamiflu, v pfipadé oficialniho vyhlaSeni pandemie, prevazuji jeji rizika.
Doporucena davka IéCivého pripravku Tamiflu u déti mladsSich jednoho roku je 2-3 mg na kilogram télesné hmotnosti.
Po zhodnoceni vSech dostupnych Udajd dosel Vybor pro humanni 1&Civé pripravky (CHMP) k zavéru, Zze v pfipadé
pandemie je mozné podavat Tamiflu a Relenzu téhotnym a kojicim Zenam.

Varovani pred vznikem rezistence

Antivirotika Tamiflu a Relenza hraji v situaci, kdy proti novému A/H1N1 chfipkovému viru neni jesté k dispozici ockovaci
latka, klicovou roli. Je proto nutné upozornit, ze ackoli jsou oba pripravky indikovany také pro preventivni podani, nelze
tohoto zneuzivat. Nevhodné uzivani téchto Ié¢ivych pripravkd mlze vést k rychlému rozvoji rezistence chfipkového
viru.

Preventivni i [éCebné podani maji sva pravidla, ktera je nutno dodrzovat. Pripravky jsou dostupné pouze na lékarsky
predpis a pred jejich podanim je tedy nezbytna konzultace s Iékarem.

3. ZruSeni registrace lécivého pripravku Raptiva (efalizumab) a zahajeni jeho stahovani z trhu v Evropskeé unii

Evropska Iékova agentura (EMEA) odsouhlasila stazeni Ié¢ivého pfipravku Raptiva z trhu v Evropské unii. V pribéhu
nékolika dni budou stazeny vSechny zbyvajici Sarze Raptivy (od distributor(l, z 1ékéren a nemocnic) a Raptiva jiz
nebude v Evropské unii dale dostupna.

Raptiva byla v EU registrovana od roku 2004 pro terapii pacientl se stredné tézkymi az tézkymi formami chronické
loziskové psoriazy, u kterych nelze pouzit jinou systémovou léCbu, vCetné cyklosporinu, methotrexatu a PUVA
(psoralen a UVA zareni). V Ceské republice byla na trhu od roku 2005.
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V Unoru 2009 doporucil Vybor pro humanni lécivé pfipravky (CHMP) Evropské |ékové agentury pozastaveni
registrace tohoto IéCivého pfipravku, jelikoz Ucinek Raptivy v terapii psoriazy je nedostatecny a IéCba je spojena
s rizikem zavaznych nezadoucich udinkd, véetné vyskytu progresivni multifokalni leukoecefalopatie. Zaroven bylo
doporuceno nezahajovat lé¢bu Raptivou u nového pacienta a u pacientt aktualné uzivajicich Raptivu pfehodnotit 1é¢bu
s ohledem na jeji vysazeni. LéCba by neméla byt ukoncena nahle, aby se predeslo moznému navraceni ¢i zhorSeni
onemocneéni, a méla by byt zvazena alternativni terapie.

Pozastaveni registrace je doc¢asnym opatfenim. Vybor CHMP doporucil pozastaveni registrace 1éCiveho pfipravku
Raptiva do té doby, nez bude drZitel rozhodnuti o registraci (spolecnost Merck Serono) schopen identifikovat
podskupinu pacientl, u kterych pfinosy lé¢by Raptivou pfevazi jeji rizika.

V dubnu 2009 vSak spole¢nost Merck Serono informovala Vybor CHMP, Ze neplanuje provadét dalsi klinické studie
s Raptivou a v kvétnu 2009 oficialné pozadala o zruSeni registrace |éCivého pfipravku Raptiva v EU. Rozhodnuti
Evropské komise v této véci se brzy ocekava.

Zruseni registrace léCiveho pripravku je trvalé opatreni, odstranuijici &Civy pfipravek z trhu. VSichni pacienti, ktefi jsou
jesté IéCeni Raptivou, by méli byt pfevedeni na alternativni 1éCbu.

4. Upozornéni SUKL na spravny postup pfi podavani lé¢ivych pfipravkd obsahujicich propofol

Uginna latka propofol je soudasti intravendznich celkovych anestetik s kratkym uginkem urenych k Gvodu a vedeni
celkové anestézie, k sedaci ventilovaného pacienta na jednotce intenzivni péce Ci k sedaci pfi diagnostickych a
chirurgickych vykonech (s podanim pfipravku samotného ¢i v kombinaci s lokalni ¢i svodnou anestézii).

V Ceské republice jsou registrovany tyto 1é&ivé pripravky obsahuijici propofol:

Diprivan 1% inj., Diprivan 2% inf., Propofol 1% a 2% Fresenius inf., Propofol 1% a 2% MCT/LCT Fresenius inj.,
Propofol Genthon 10 mg/ml inj., Propofol-Lipuro 0,5%, 1% a 2% injekéni nebo infuzni emulze, Recofol in;j.
a Recofol 20 mg/ml inf.

V posledni dobé obdrzel SUKL nékolik hlageni o vyskytu nezadoucich ugink (zimnice s tfresavkou, horecka, zvraceni)
souvisejicich s chirurgickym zakrokem, pfi kterém bylo aplikovano anestetikum s obsahem propofolu. Pri Setfeni a
objasnovani pricin téchto pripadl bylo zjisténo pochybeni spravného zplisobu podani anestetika s obsahem propofolu
ze strany zdravotnickych pracovnikd.

SUKL proto upozorfiuje véechna zdravotnicka zafizeni, e obsah jedné lahviéky intraven6zné podavaného
anestetika s obsahem propofolu a stiikacky potiebné k jeho aplikaci jsou uréeny k jednorazovému pouziti u
jednoho pacienta. VeSkeré zbytky obsahu po pouziti musi byt zlikvidovany.

Jakékoliv odchyleni a nespravny postup pfi podavani intravendznich anestetik (napfr. aplikace obsahu jedné lahvicky
nékolika pacientiim) zvysuje riziko kontaminace a vyskytu nezadoucich ucink( u pacienta a mlze vést k prodlouzeni
jeho hospitalizace ¢i jinym zavaznym nasledkdm.

5. Informace o bezpecénosti inzulinu glargin (Iécivé pripravky Lantus a Optisulin)

Evropska lékova agentura (EMEA) zhodnotila Styfi studie sledujici mozny vztah pouzivani inzulinu glargin ke vzniku
karcinomU. Dosavadni vysledky studii se neshoduji a riziko vzniku karcinomd nepotvrzuji ani nevyluéuji. Zména

terapie u pacientl 1é¢enych inzulinem glargin se nedoporucuie.

Vice informaci je na www.sukl.cz/Dilezité informace a upozornéni SUKL/Nezadouci uéinky légiv.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni slovenského inspektoratu:

Z dlvodu zavady v jakosti (nevyhovujici viskozita) se na zakladé sdéleni slovenské regulaéni autority stahuje
leCivy pripravek Ketonal 100 mg, sup., 12x100 mg, ¢.8. HO001, exp. 02/2014, drZitel rozhodnuti o registraci:
LEK Pharmaceuticals d.d., Slovinsko. Do CR nebyla tato $arze distribuovana.

2. Sdéleni irského inspektoratu:

Z ddvodu zavady v jakosti (nélez necistot v tabletach) se na zakladé sdéleni irské regulaéni autority stahuje
lecivy pripravek Oxybutynin thbl., 2,5 mg a 5 mg, ¢.8. 22032T031, vyrobce bulk Niche Generics, Irsko. Tento
léSivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v rdmci specifického 1égivého programu &i klinického
hodnoceni.

3. Sdéleni kanadského inspektoratu:

Z davodu zavady v jakosti (nalez nedeklarované chemické latky) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuje IéCivy pfipravek Natural Slim 300 mg, cps., ¢.8. 293891, vyrobce Hip Shing Hong Exporting Co.,
Hong Kong. Tento lé8ivy pFipravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického 1é&ivého programu
Ci klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (nalez nedeklarované chemické latky) se na zakladé sdéleni kanadské regulacéni
autority stahuje 1éCivy pripravek Slim Magic Herbal 500 mg, cps., ¢.S. 7458, vyrobce Kiwa Natural International
312E, Los Angeles, USA. Tento 1é8ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v rdmci specifického
léCivého programu ¢i klinického hodnoceni.

Z davodu zavady v jakosti (nalez rizné velkych tablet) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni autority
stahuje 1éCivy pfipravek pms-Phenobarbital 60 mg, tbl., vyrobce Vita Health Products Inc., Winnipeg, Kanada.
Tento légivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického Ié&ivého programu &i
klinického hodnoceni.

Upozornéni pro vyrobce lécéivych pfipravku

1. Sdéleni italského inspektoratu:

ltalska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce IéCivych latek: Asahi Kaset Finechem, Nobeoka Plant
(2741-1, Byu-Cho, Nobeoka City, Miyazaki Prefecture 882-0861) a Nobeoka Pharmaceuticals Plant (6-2700,
Asahi-Machi, Nobeoka City, Miyazaki Prefecture 882-0847), Japonsko. Byla zjiSténa neshoda se zasadami
SVP (Cl. 47 smérnice 2001/83/ES) pfi vyrobé lédivé latky cytarabine (cytarabinum).

2. Sdéleni finského inspektoratu:

Finska lekova agentura provedla inspekci u vyrobce |éCivych latek Alta Laboratories Ltd., Girivihar, Dist
raigard, Khopoli 410203, Maharashtra, Indie. Byla zjiSténa neshoda se zasadami SVP (Cl. 47 smérnice
2001/83/ES) pri vyrobé lecivé latky acetylsalicylic acid (acidum acetylsalicylicum) CEP 2000-013-REV 01.

Q



Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 7. 2009

Obecné platné pokyny

Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Doplnhuje
verze
Nepretrzita sluzba Statniho Ustav pro kontrolu léCiv
UST-5 pro pfipady vyzadujici neodkladny zasah z ddvodu| Ne | 9/2000 | 1. 10. 2000 - -
snizeni bezpecénosti lé¢iv a zdravotnickych prostfedkd
Opatreni k minimalizaci rizika pfenosu plvodc(
UST-9 zY|reC|ch spgngn‘ormmc’hvgr?cefalopatu prq Ieka’rny, Ne | 5/2001 1 6. 2001 ) ]
— |vyrobce a distributory IéCivych a pomocnych latek
pro pfipravu lécivych pripravkl v Iékarnach
UST-11 Flovr.m,ular Ofnamem 0 pouziti neregistrovaného Ne . 13. 7 2009 UST-11 )
verze 3 |lécCivého pripravku verze 2
UST-15 Postup zdravotnickych pracovnikl a prodejct
= . |vyhrazenych I€Civ pfi podezfeni na zavadu Ne * 1. 6. 2009 UST-15 -
verze 1 . e, .
— | vjakosti léCivého pripravku
UST-16 . . .
verze 1 Sponzorovéani podle zakona o regulaci reklamy Ne | 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
UST-17 Standa}rdm nazvy lékovych forem, zpusobu podani Ne | 4/2003 | 1.5.2003 UST-4 ]
— |aobalu
UST-19 |Z&dost o vydani rozhodnuti, zda jde o é&ivo, UST-19
» e o . Ano > 1. 8. 2008 -
verze 2 |pripadné |éCivy prfipravek podléhajici registraci verze 1
Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického
UST-20 | .. . Ne | 7/2003 | 5.6.2003 - -
léCebného programu
UST-21 e , fae o .
verze 1 Hlaseni vybranych léCivych pripravkud Ne | 8/2008 | 1.9.2008 UST-21 -
UST-22 Standaordm nasz/ lékovych forem, zplsobu podani Ne | 9/2003 | 1.10. 2003 ) UST-17
— |aobalu - doplnek
UST-23 P,ov.sk’ytové[w’i reklaemnich vzork( humannich Ne | 8/2008 1 8. 2008 UST-23 )
verze 2 |léCivych pripravku verze 1
UsST-24 F,’romuem a,vr?cgm urjrad nakladu za odborné Ano . 5 12009 UST 24 ]
verze 2 |ukony provadené na zadost verze 1
UST-27 F.%egullacc? r?klamyi na humanni I&Civeé pripravky a Ne | 11/2008 | 3.11. 2008 UST-27 )
verze 2 |lidske tkané a bunky verze 1
UST-28 . vy fvi -
verze 1 Povolovani soubézného dovozu IéCiveho pripravku| Ne | 7/2008 | 4.7 2008 UST-28 -
UST-29 \?pravnl p?oplatky, néhrady vy(.jaju, za odborner ’ ) UST.29
— | ukony, nahrady za ukony spojené s poskytovanim | Ne 15.12. 2008 -
verze 5 |. , , . verze 4
informaci a nahrady za ostatni Ukony
UST-30 Z?kladn|°pr|n?|p}/ rozl,lsova?| humannich Iécivych Ano | 8/2008 182008 UST.30 )
verze 1 |pripravkl od jinych vyrobkul
UST-31 Pgnmpy:der]nflkaoe humannich IéCivych Ne | 6/2007 1 7 2007 UST.31 )
verze 1 |pripravku v CR
UST-32 e . e
Hl&Seni a evidence EAN kodu Ne | 7/2007 | 1.8.2007 UST-32 -
verze 1
UST-33 Aplikace zakona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, ve Ne | 4/2007 1 4 2007 UST-13 )

znéni pozdéjsich predpisl ve vztahu k [é&ivim
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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-1
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-1
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-1
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/uploads/Pokyny_a_formulare/UST24_verze_2_Promijeni_a_vraceni_nahrad_vydaju_za_odborne_ukony_provadene_na_zadost_20090106091734.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/UST24_verze_2_Promijeni_a_vraceni_nahrad_vydaju_za_odborne_ukony_provadene_na_zadost_20090106091734.pdf
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-5
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-5
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/_download/cs08pokynform/ust/ust32v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust32v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust33.rtf

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork(

UST-34 . . e v o . , Ne | 3/2008 | 1.4.2008 - -

prumyslove vyrabenych léCivych pripravku v terénu
UST-35 . . o .
verze 1 Neintervencni poregistracni studie Ne | 9/2008 | 1.10.2008 | UST-35 -

Spravni poplatky, nahrady vydajl za odborné ukony
UST-36 prov?vdevzn(’elna zgdost dle zvakon.a.c. 29’36/2098’Sb., Ne . 1 12 2008 | UST 36 ]
verze 1 |o zajisteni jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a

bunék urCenych k pouziti u Clovéka
*\lerze 1 resp. verze 5 je uverejnéna pouze na webové strance SUKL
“*\erze 2, resp. 3 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL

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

REG-29 |[Nazvy léCivych pripravk( Ano | 8/1996 1.9. 1996 - -
REG-40 BfrV|va Povolena pro pouziti v IéCivych Ne | 6/1998 11,2000 ) )
——  |pripravcich

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

v lékarné bez lékarského predpisu
REG-46 l\/lvzlaxmalnl doba plou2|te|rjost,| pro sterilni o Ano | 1171999 | 1. 1. 2000 ) )
— | pripravky po prvnim otevreni nebo rekonstituci
REG-52 Bfalrvwa Povolena prvo pouziti v IéCivych Ne | 772000 | 1.8.2000 ) REG-40
— | pripravcich - doplnek

Pozadavky na informace uvadéné na obalech REG-10
REG-57 N 2/2001 1.7.2001 -
Bests hromadné vyrabénych lécivych pripravk( © /200 00 REG-30
REG-59 Pozadavky na registraci pfipravkd v souvislosti
m s rizikem prenosu plvodct zvifecich spongiformnich | Ano 28.1.2009 | REG-59 -
— | encefalopatii
REG-60 Pozadavky na registraci |é¢ivych pfipravka,
—— | pfijejichZ vyrobé byly pouzity latky pochazejici Ne * 23.1.2009 | REG-60 -
verze 1 . , Yo .

z lidské krve Ci jejich slozek
REG-62 |Parametrické propousténi Ne | 2/2002 | 1.3.2002 - -
REG-75 Zleirazovan| |éCivych pripravkl mezi vyhrazena Ne |10/2008 | 21. 10. 2008 | REG-75 ]
verze 1 |léCiva

Zakladni dokument o IéCivé latce
REG-7 A 10/2004 | 1. 11. 2004 - -
bei—e (Active Substance Master File) no | 10/200 00
REG-80 Zarazeni |éCivého pfipravku jiz registrovaného
== |v CR do procedury vzajemného uznavani, Ano | 12/2008 | 10. 11. 2008 | REG-80 -
verze 1 » . . .

pripadné do decentralizované procedury
REG-81 _ S, .

Registrace medicinalnich plynu Ne * 10. 11. 2008 | REG-81 -
verze 1
REG-83 Pozadavky ng stabilitni studie v registracni Ne | 8/2005 19,2005 REG.49 )
— | dokumentaci
REG-84 Elektronjclfy predkladané zadosti tykajici se Ne |10/2008 | 1.10.2008 | REG-84 )
verze 1 |registracni agendy

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

as the RMS

D)



http://www.sukl.cz/ust-34
http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg29.rtf
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/_download/cs08pokynform/reg/reg79.rtf
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg83.rtf
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-85

Formulare

REG-69 |Zadost o pfevod registrace Ano | 7/2003 | 5.6.2003 -

REG-72 |Z&dost o zrudeni registrace 1é&ivého pripravku Ano | 1/2004 | 1.1.2004 -

REG-78 |Z&dost o vedeni procedury vzajemného uznavani

. A * 11.5.2 REG-7
verze 1 |s CR jako referencnim Clenskym statem no 5. 2009 G-78

*Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
PHV- Neint cni istracni studi énosti PHV 3
3 e|nlervfencnllvpo’reglsvracm soudle bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 )
verze 2 |humannich IéCivych pfipravku verze 1
5:\21;41 Elektronicka hlaSeni nezadoucich ucinkd Ano * 16. 9. 2008 PHV-4 -

Plan prevodu povinnosti v oblasti

. Ne | 6/2005 | 1.7 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 | Dopliuje
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 Vymez§n| zakladnich pojmu a zasady spravneé Ano | 6/1998 17 1998 ) ]
klinické 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 Ne | 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 léCiva - poZzadavky Ne | 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—!I?sgm nefadoucozlch L.JC‘Inkl’,I humannich , Ne . 15. 3. 2009 KLH-21 ]
verze 4 |léCivych pripravku v klinickém hodnoceni verze 3
Vydavani certifikat(l spravné klinické praxe Ne = 1.7.2009 - -
Zadost o stanovisko etické komise k provedeni
klinického hodnoceni v Ceské republice Ne ** 1.7.2009 - -
- pozadavky na predkladanou dokumentaci

*Verze 4 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
** Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL

D)


http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg69.rtf
http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg72.rtf
http://www.sukl.cz/reg-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 ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
DIS-8 Zad.os.t 0 poy?!er,n/zmve,nu v pzovolem Ne . 53 1. 2009 DIS:8 )
verze 1 |k distribuci léCivych pfipravku
DIS-10 Oznameni zahajeni distribu¢ni ¢innosti na Uzemi
CR na zakladé povoleni k distribuci é&ivych Ano | 7/2004 | 23.1.2009 | DIS-10 -
verze 1 " . e , .
pripravkl vydaného jinym Clenskym statem EU
DIS-11 Pokyhy F)ro S,p?raynou vd’|str|bt{on| praxi Ne . 15. 1 2009 DIS-11 )
verze 1 |humannich IéCivych pripravku
DIS-12 Pokyny pro distribuci 1éCivych latek
verze 1 a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15.1.2009 | DIS-12 -
pfipravovat |édivé pripravky
DIS-13 I—!I?sgn| d()vsjavek °d|str|buovanych humannich Ne . 15. 1 2009 DIS-13 )
verze 3 |léCivych pripravku verze 2
DIS-14 Zfilsnky humanitarni pomoci obsahuijici 1€Civé Ne . 15. 1. 2009 DIS-14 ]
verze 1 |pripravky
DIS-15 SIeSjovamva kgmrola teploty pri skladovani Ne . 151 2009 DIS-15 ]
verze 1 |a preprave leCiv
VYR-10 Obeche pozadavky?UKL na validace Ne |10/2008| 1.3.2009 VYR-10
verze 1 |aseptickych procesu
Opatieni k minimalizaci rizika pfenosu
VYR-14 |plvodcl zvifecich spongiformnich encefalopatii Ano | 4/2001 1. 5. 2001 - -
pro vyrobce lécivych pfipravkd
Prodlouzeni doby pouZitelnosti Sarze lé&ivého
VYR-17 |pfipravku vyrobené pred schvalenim pfislusné Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
zmény v registraci
Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody
VYR-24 L . Ne | 9/2002 | 1.1.2003 - -
medicinalnich plynu
VYR-26 Fiovlfy’ny pr,o spravnou vyrobni praxi pri vyrobé Ne 12 3 2008 | VYR-26 )
verze 1 |léCivych latek
VYR-27 Zaqost o) povollem k,vyrcibgvlgc)vychwprlpra\"/ku, VYR-27
zmeny povoleni k vyrobé IéCivych pripravku a Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 v e e S verze 1
pokyny pro poskytovani blizSich udaju o vyrobé
Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni
VYR-28 |laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti VYR-28
, y . Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 |kontrolni laboratore a pokyny pro poskytovani verze 1
blizSich udajl o ¢innosti
VYR-29 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé
transfuznich pfipravkd a surovin z krve nebo jejich | Ne | 8/2007 1.9. 2007 VYR-29 -
verze 1 N . .
slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 V}/ldavani certifikatl SVP pro vyrobu IéCivych Ne . 1.9 2008 VYR-30 ]
verze 1 |pripravkl
VYR-31 VydaYan| cert!fllfa,tu sp,ravne vyrobni praxe Ne . 6.10. 2008 | VYR-31 )
verze 1 |pro vyrobce léCivych latek
VYR-32 , . , . VYR-32
revize 2 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne | 8/2008 | 1.9.2008 revize 1 -
VYR-33 Sterilizace ethylenox@em, radlgcmostenhzaoe Ne | 172005 | 1.1.2005 ) VYR.12
—  |aodhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -

0



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/_download/cs08pokynform/vyr/vyr14.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/vyr17.pdf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr24.rtf
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/_download/cs08pokynform/vyr/vyr29v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr29v1.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-1
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/_download/cs08pokynform/vyr/vyr33.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr34.rtf

VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych pripravkd
v rozsahu dovoz |éCivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9.2008 | VYR-35 -
verze 1 , fxe ” . L .
hodnocenych |éCivych pripravku ze tretich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne | 10/2008 | 1.3.2009 - -
VYR-37 SE)lravnaovyrobm praxe ve vyrobé transfuznich Ne | 11/2008 | 6. 10. 2008 ] )
pripravku
Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim
VYR-39 |lidskych tkani a bunék urCenych k pouziti Ne > 30. 1. 2009 - -
u Cloveka
* Verze 1 resp. verze 2 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
** Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro laboratoie
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
Monitorovani shody se spravnou laboratorni praxi,
SLP-3 provadéni kontrol testovacich zarizeni Ano | 12/2001 | 1.2.2002 - -
a audit studii
SLP-5 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne | 5/2003 | 1.6.2003 SLP-2 -
LP-
\?erze61 Narodni program shody se zasadami SLP Ne | 10/2007 | 1. 11.2007 SLP-6 -
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
LEK-5 Dv(?porucoen? doby p,ou2|telrno’st| lecwych 7/2008 17 2008 LEK-5 a )
verze 1 |pripravku pripravenych v Iékarné LEK-6
LEK-7 PoZadavky na disté prostory v Iékarnach 2/2002 1. 3. 2002 LEK-1 -
LEK- Zachéazeni s léCivymi pfi k
9 | Zachazenis [ecivymi pripravky 6/2008 1.6.2008 | LEK-9 i
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 P?Idmmkoy pr’o lfhmlcka hodnoceni léCivych 12/2008 5 12 2008 ] )
pripravku v lékarnach
R Hlaseni o vydanych Iécivych pfipravcich * 11. 3. 2009 | LEK-13 -
verze 1 ydany vyeh prip T
Kyslikové koncentratory pro pouziti
* 6. 5. 2009 LEK-14 -

s rozvody medicinalnich plyn(

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL

1
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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-37
http://www.sukl.cz/vyr-39
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp3.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp5.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp6v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp6v1.rtf
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/lek/lek7.rtf
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-1
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkii

Angl. .
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravného klinického pouZiti, souvisejici Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
rizika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody
ZP-19 Kontrola zdravc:tmokych Prolsvtredku Ne | 9/2004 | 1.10.2004 | PzT-14 ]
= u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
zp-po | 2dravotnickyeh prostiedkul vcetne sledovani Ano | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-15 :
nezadoucich prihod 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 ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
CAU-01 P’ovkyn k vyplrlem f'ormulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7. 4.2008 ) )
—  |vySe a podminek uhrady
CAU-02 Pokyn E<vlyplnen| formulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7. 4.2008 ) )
—  |maximalni ceny
Pokyn k vyplnéni formulére Zzadosti o stanoveni
CAU-03 | maximalni ceny a o stanoveni vyse a podminek Ne | 4/2008 | 7.4.2008 - -

Uhrady

1

9



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

Informace

: STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Sp. zn.: SUKLS70812/2009 Vyfizuje/linka: Mgr. Jan Hambalek Datum:14.7.2009

ROZHODNUTI O VYSLEDKU SOUTEZE O NEJNIZSi CENU

Statni Gstav pro kontrolu légiv, se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10, (dale jen ,Ustav*) jako organ
prlslusny dle ustanoveni § 39e odst. 1 zdkona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o
zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu ve znéni pozdejswh predpisd (dale jen ,zakon o
vefejném zdravotnim pojisténi“) timto v souladu s ustanovenim § 39e odst. 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojiéténi rozhodl vramci soutéZe o nejnizsi cenu lécivého pfipravku zafazeného do
referenéni skupiny &. 4/2 antiemetika, parent. a rekt. aplikace - setrony vedené pod sp. zn.:
SUKLS70812/2009 takto:

Cena plivodce navrzena navrhovatelem — B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun Strasse 1, 342 12
Melsungen, DE, zastoupenym PharmDr. Jifim LukeSem, generalnim feditelem spole¢nosti B.
Braun Medical s.r.o0., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4, CZE, ve vysi 339,99 K¢ se pfijima jako

nejnizsi cena Iecweho pripravku zafazené do referenéni skupiny €. 4/2 antiemetika, parent. a rekt.
aplikace — setrony.

Odtvodnéni:

sv v

ax

ceny

1)

Lécivy pfipravek: lék.forma:
ONDANSETRON B. BRAUN 2 MG/ML INJEKCNI ROZTOK Injekéni roztok
INJ SOL 5X4ML/BMG

Koéd SUKL: 0117229

nabizena cena plvodce v Ké: 339,99 Ké

Cena plivodce navrzena navrhovatelem - B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun Strasse 1, 342 12
Melsungen, DE, zastoupenym PharmDr. Jifim Lukesem, generalnim feditelem spole&nosti B Braun
Medlcal S.I.0., V Parku 2335/20 148 00 Praha 4 CZE ve vy3| 339,99 Kc byla Ustavem Vyhodnocena
prostfedkd zdravotmho pojisténi.

Ustav podle piijatého navrhu upravi zakladni uhradu pfedmétné referenéni skupiny.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat u Statniho Gstavu pro kontrolu Ié¢iv odvolani, a to ve Ihaté 15
dnli ode dne jeho zverejnéni v souladu s ustanovenim § 39e odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Podle ustanoveni § 39e odst. 8 zakona o
vefejném zdravotnim paojisténi odvolani proti vysledkiim cenové soutéZe nema odkladny tUéinek.

—
Ing. Radmila Luhanova
vedouci Oddéleni stanoveni maximalnich cen

vyrobce
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Pfehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych ptipravka v éervnu 2009

Alopatické pripravky

Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 594 Pocet oznameni (C.j.) 0
Pocet pouzitych pripravk( 71 Pocet pouzitych pfipravki 0
Pocet pacient( 640 Pocet pacientl 0
Pocet indikaci 72 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 52 Pocet pracovist 0
Seznam registrovanych lé¢ivych pfipravkid, u nichz bylo povoleno
uvedeni do obéhu jednotlivych Sarzi pripravku v cizojazy¢ném obalu
Cerven 2009
Nazev .. Velikost |Drzitel rozhodnuti Cislo |Podget Jazyk Doba
.. Reg. cislo , . . - , .. .
pripravku baleni o registraci sarze |baleni obalu pouzitelnosti
Glaxo Group Ltd.,
iI;BAsﬁllPARINE, 16/281/90-C| 10x 0,4 ml |Greenford, Middlesex, 0052A 3600 anglicky 31.3.2012
. S0 Velka Britani
Pulmicort AstraZeneca UK Ltd.,
0,5 mg/ml, 14/684/97-C |20 x 2 ml/1mg | Macclesfield, Cheshire, 1011412 168 anglicky 31. 3. 2011
inh. sus. Velka Britanie
Solvay Pharmaceuticals
DSL:OZ?PA’ 27/391/05-C| 7x100ml |GmbH., Hannover, 09E04GO01 40 anglicky 11.9. 2009
gst. ge. Némecko
. francouzsko/
DUKORAL, EU/1/03/ SBL Vaccin AB, .
DOr. SUS. 2637001 | SMETSAC 61 ckholm, Svédsko KV8264B1 3200 | anglicko/ | 31.8. 2011
Spanélsky
Glaxo Group Ltd.,
;BA;;"PAR'NE’ 16/281/90-C| 10x 0,3 ml |Greenford, Middlesex, 0051 14052 | anglicky 29.2.2012
- S0 Velka Britanie
Glaxo Group Ltd.,
;Bé)éllPARINE, 16/281/90-C| 10x 0,3 ml |Greenford, Middlesex, 0052A 576 anglicky 31.3.2012
- ot Velka Briténie
Solvay Pharmaceuticals
DSL:OZ?PA’ 27/391/05-C| 7 x 100 ml |GmbH., Hannover, 09E04GO01| 30 anglicky 11.9. 2009
gst. gel Némecko
Solvay Pharmaceuticals
DUODOPA
SL:O eIO ’ 27/391/05-C| 7 x 100 ml |GmbH., Hannover, 09E04GO1| 50 anglicky 25.9. 2009
gst. gel Némecko
Solvay Pharmaceuticals
DUODOPA
sLiO eIO ’ 27/391/05-C| 7 x100ml |GmbH., Hannover, 09C16G07| 40 anglicky 11.9. 2009
gst. ge. Némecko
FERROLOGIC enmbiogen Dossenint
i:cmngo/lml, inf. | 12/117/08-C 5x5ml GmbH, Bad Homburg PIFO31 3024 anglicky 30.9. 2010
T v.d.H, Némecko
Glaxo Group Ltd.,
iI;BASéIlPARINE, 16/281/90-C| 10x0,3ml |Greenford, Middlesex, 0054AA | 5040 anglicky 31.3.2012
. S0 Velka Britanie

oy




Glaxo Group Ltd.,
FRAXIPARINE
i sol "116/281/90-C| 10x 0,4 ml |Greenford, Middlesex, 0052 1800 anglicky 31. 3. 2012
- S0 Velka Britanie
Glaxo Group Ltd.,
iIZr]BASéllPARINE, 16/281/90-C| 10x 0,4 ml |Greenford, Middlesex, 0052A 597 anglicky 31.3.2012
- sk Velké Britanie

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych
na zdravotnické prostiedky

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

Oznaceni normy |Nézev normy | Tridici znak
Véstnik UNMZ &. 6 (2009)
Chemické dezinfekeni pfipravky a antiseptika
. - Kvantitativni zkouska na nosici ke stanoveni
CSN EN 14563 mykobaktericidniho nebo tuberkulocidniho udinku chemickych 66 5221
dezinfek&nich pfipravkd pouzivanych na lékafské nastroje
- Metoda zkuseni a poZzadavky (faze 2/ stupen 2)
((I::%Su';i EZLS§N1|ggi%;93-7 Big'f)gické hodnoceni zdravotnickych prostredku 85 5220
vydanou 06/1998) - Cast 7: Rezidua pri sterilizaci ethylenoxidem
Zdravotnické elektrické pfistroje
CSN EN 60601-2-9 - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpec¢nost dozimetrd 36 4800
ZruSena k 2009-07-01 v kontaktu s pacientem pouzivanych v radioterapii s elektricky
pripojenymi detektory zareni
CSN IEC 118-11 Sluchadla 36 8360
ZruSena k 2009-07-01 - Cast 11: Znacky a znaceni sluchadel a pfislusenstvi

Vyhlasené €SN Oznameni Ceského normalizadniho institutu o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem

k pfimému pouzivani jako CSN

€SN EN I1SO 25539-1
Plati od 2009-07-01

Kardiovaskularni implantaty - Endovaskularni prostredky

" 292
(Jejim vyhlasenim se rusi cast - Cast 1: Endovaskularni protézy 852928
CSN EN 14299 vydané 11/2004)
CSN EN ISO 25539-2
Plati od 2009-07-01 . — . . .
(Spoleéné s GSN EN 1SO 25539-1 Kardiovaskularni implantaty - Endovaskularni prostredky 85 2998

rusi CSN EN 14299 vydanou
11/2004)

- Cast 2: Vaskularni stenty
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - vyfizené zadosti
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Prehled vyrobcu a distributora l1é&ivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici ¢ervnu 2009

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributord éCivych pripravki
provedené v obdobi od 1.6.2009 do 30.6.20009.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.

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

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pripravk v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim

(TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce 1é8ivych pripravk( vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive

~N O O &~

nebyly distributory I&&iv.

. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni distribuce.
Subjekty provadéjici distribuci 1é&ivych pripravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcim lécivych latek podle § 41g odst.1 zakona ¢. 79/1997 Sb.,
ve znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonU (zékon o léc¢ivech), ve znéni pozdéjsSich predpisl ).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova Cisla vyrobcd, resp. distributor( 1é€Civych pripravkd.
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 distributord se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora léCivych pfipravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci [éCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym
pripravovat |écivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich sloZek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve a
jejich sloZek (LP, K) a material pro klinicka hodnoceni (KV - klinické vzorky).

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

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

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravkl

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax | E-mail Typ
DENTMORAVIA CZ, s.ro. |Prerov VI - Ujezdec | K Mosténici 265/8a | 773 624 520 - | dentmoravia@ | LP
volny.cz

4. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.

5. ZruSeni povoleni distribuce
Nenastalo.
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6. Subjekty provadéjici distribuci Ié¢ivych pfipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Nenastalo.

7. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lé¢ivych latek

Distributor

Mésto

Ulice Telefon

Fax

E-mail

Typ

VAKOS XT a.s.

Praha 8

Pernerova 28a 224 817 862

222 327 126

vyroba@vakosxt.cz LL

8. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.4)
Nenastalo.

Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v zari 2009

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v zafi 2009
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 30.6.2009.
Nebude-li utéchto pfipravki fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym zakonem
v pribéhu zari 2009 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizSim &isle Véstniku
SUKL. Tyto p¥ipravky s ukonéenou registraci budou od Fijna 2009 oznadovany v databazi SUKL symbolem ,Z* a budou
povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
362 ADRENALIN LECIVA INJ SOL 5X1ML/1MG 78/028/69-C ZNP CZ
40149 B-KOMPLEX FORTE ZENTIVA POR TBL OBD 20 86/662/69-B/C ZEH CZ
40151  B-KOMPLEX ZENTIVA POR TBL OBD 300=10X30 86/662/69-A/C ZEH CZ
40150 B-KOMPLEX ZENTIVA POR TBL OBD 30 86/662/69-A/C ZEH CZ
66 CARBIMAZOL-SLOVAKOFARMA POR TBL NOB 100X5MG 34/270/69-S/C ZEH SK
136235 CORTISON SPOFA OPH/AUR/NAS GTT SUS
1X3ML/15MG 64/466/69-C VUR CZ
1069 FUNGICIDIN LECIVA DRM UNG 1X10GM 15/144/69-C ZNP CZ
75606 HALOTHANE INH SOL 1X250ML 05/020/69-C ZEH CZ
75284 NARCOTAN INH SOL 1X250ML 05/020/69-C ZEH CZ
16954 RANVIR 200 POR TBL NOB 70X200MG 42/564/99-C RXY GB
16953 RANVIR 200 POR TBL NOB 35X200MG 42/564/99-C RXY GB
16952 RANVIR 200 POR TBL NOB 25X200MG 42/564/99-C RXY GB
16956 RANVIR 400 POR TBL NOB 35X400MG 42/565/99-C RXY GB
16957 RANVIR 400 POR TBL NOB 70X400MG 42/565/99-C RXY GB
16955 RANVIR 400 POR TBL NOB 25X400MG 42/565/99-C RXY GB
16960 RANVIR 800 POR TBL NOB 70X800MG 42/566/99-C RXY GB
16959 RANVIR 800 POR TBL NOB 35X800MG 42/566/99-C RXY GB
16958 RANVIR 800 POR TBL NOB 25X800MG 42/566/99-C RXY GB
122629 SAB SIMPLEX POR SUS 1X30ML 49/207/89-C PFX CZ
122630 SAB SIMPLEX POR SUS 4X30ML 49/207/89-C PFX CZ
122631 SAB SIMPLEX POR SUS 50X15ML (SACKY) 49/207/89-C PFX CZ
40158 SUCCINYLCHOLINJODID
VALEANT 250 MG INJ PLV SOL 1X250MG 63/522/69-B/C VCP CZ
136238 SUPERANABOLON INJ SOL 5X1ML/25MG 56/445/69-C VUR CZ
56348 VALOFYT NEO POR SPC 20X1.5GM SACKY 94/627/69-C LRO CZ
4369  VALOFYT NEO POR SPC 1X100GM 94/627/69-C LRO CZ
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Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Ptipravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skongila platnost rozhodnuti o jejich registraci a
na SUKL nebyla podana zadost o jeji prodlouZeni nelze povazovat za pripravky registrované. Upozornéni na nezbytnost
prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &. 11/96 a ve Véstniku &. 3/2009 byl zvefejnén seznam
pripravkd, u nichz pfes vSechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty pfipravky, pro které SUKL neobdrzel do 31. 5. 2009 zadost drZitele registrace
o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto pFipravky byly k datu 30. 6. 2009 oznad&eny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle
jsou povazovany za neregistrovane.

Kod nazev lékova forma reg.Gislo drzitel zemé
14580 GENOTROPIN 4 M.J.(1,3MG) INJ PSO LQF 1X4UT 56/167/89-A/C PFX CZ
14581 GENOTROPIN 4 M.J.(1,3MG) INJ PSO LQF 10X4UT 56/167/89-A/C PFX CZ
15514  NOVESIN 0,4% OPH GTT SOL 1X10ML 64/156/84-C NAI CZ
40357 PHYSIOTENS 0,3 POR TBL FLM 28X0.3MG 58/383/99-C SSY D
40358 PHYSIOTENS 0,3 POR TBL FLM 98X0.3MG 58/383/99-C SSYD
40353 PHYSIOTENS 0,4 POR TBL FLM 28X0.4MG 58/384/99-C SSY D
40354 PHYSIOTENS 0,4 POR TBL FLM 98X0.4MG 58/384/99-C SSY D
15867 VITAMIN E EVIT 200 POR CPS MOL 20X200UT 86/189/99-C ROO D
15868 VITAMIN E EVIT 200 POR CPS MOL 50X200UT 86/189/99-C ROO D
15869 VITAMIN E EVIT 200 POR CPS MOL 100X200UT  86/189/99-C ROO D
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

ZruSené registrace v obdobi: od 16. 4. 2009 do 20. 5. 2009

AFRODOR 2000 87/565/96-C
D: FARCO-PHARMA GMBH, KOLN, Némecko

B: POR TBL OBD 40 LAG kod SUKL: 0067318

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 1. 5. 2009.

ARDEAELYTOSOL D 1/2 76/924/95-C
ARDEAELYTOSOL D 1/3 76/924/95-C
ARDEAELYTOSOL D 1/5 76/924/95-C
ARDEAELYTOSOL D 2/3 76/924/95-C
D: ARDEAPHARMA A.S., SEVETIN, Ceska republika

B: INF 1X80ML LAG kod SUKL: 0069578

INF 1X500ML LAG kod SUKL: 0069580
INF 1X80ML LAG kod SUKL: 0069581

INF 1X500ML LAG kéd SUKL: 0069583
INF 1X80ML LAG kod SUKL: 0069584

INF 1X500ML LAG kéd SUKL: 0069586
INF 1X80ML LAG kod SUKL: 0069587

INF 1X500ML LAG kod SUKL: 0069589
INF 1X250ML LAG kod SUKL: 0086815
INF 1X250ML LAG kéd SUKL: 0086824
INF 1X250ML LAG kod SUKL: 0086833
INF 1X250ML LAG kéd SUKL: 0086842
INF 1X100ML LAG kod SUKL: 0097341
INF 1X100ML LAG kéd SUKL: 0097342
INF 1X100ML LAG kod SUKL: 0097343
INF 1X100ML LAG kod SUKL: 0097344

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 6. 2009).
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BICATLEON 50 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

44/568/08-C

MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, HUNGARY, Madarsko

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0134778
POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0134779
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0134780
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0134781
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0134782
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0134783
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0134784
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0134785
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0134786
POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0134787
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0134788
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0134789
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0134790
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0134791
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0134792
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0134793

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 5. 2009).

CESPIREX 150 mg

D:
B:

ZR:

PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0129001
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0129002
POR TBL FLM 40X150MG BLI kéd SUKL: 0129003
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0129004

44/345/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 6. 2009).

CESPIREX 50 mg

D:
B:

ZR:

PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0127996
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0127997
POR TBL FLM 40X50MG BLI kdd SUKL: 0127998
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0127999

44/344/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 6. 2009).

CUSICROM 4%

D:
B:

ZR:

ALCON CUSI S.A., BARCELONA, Spanélsko

OPH GTT SOL 1X10ML 4% UGT kéd SUKL: 0058706

64/146/01-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 6. 2009).

METHOTREXATE ,LEDERLE“ TABLETY 10 mg

D:
B:

ZR:

WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko

POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0042801
POR TBL NOB 50X10MG TBC kéd SUKL: 0042802

44/460/97-C

Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
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METHOTREXATE ,LEDERLE“ TABLETY 2,5 mg 44/459/97-C

D: WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kod SUKL: 0042799

POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kod SUKL: 0042800
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
NICOTINELL FRUIT 2 mg 87/334/00-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR GUM 24X2MG BLI kéd SUKL: 0016316
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 6. 2009).
NICOTINELL FRUIT 4 mg 87/335/00-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B: POR GUM 12X4MG BLI k6d SUKL: 0016318
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 6. 2009).
NICOTINELL MINT 2 mg 87/336/00-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR GUM 24X2MG BLI kéd SUKL: 0016317
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 6. 2009).
NICOTINELL MINT 4 mg 87/337/00-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR GUM 12X4MG BLI kéd SUKL: 0016315
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 6. 2009).
ONKOTRONE 44/754/95-C
D: BAXTER ONCOLOGY GMBH, HALLE, Némecko
B: INJ SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0046246

INJ SOL 5X5ML/10MG VIA kod SUKL: 0046247
INJ SOL 1X10ML/20MG VIA kod SUKL: 0046248
INJ SOL 5X10ML/20MG VIA kod SUKL: 0046249
INJ SOL 1X12.5ML/25MG VIA koéd SUKL: 0046250
INJ SOL 5X12.5ML/25MG VIA kod SUKL: 0046251
INJ SOL 1X15ML/30MG VIA kod SUKL: 0046252
INJ SOL 5X15ML/30MG VIA kod SUKL: 0046253

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 6. 2009).
PAUSOGEST 56/006/02-C
D: CHEMICAL WORKS OF GEDEON RICHTER LTD., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kéd SUKL: 0003836

POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0042850
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 6. 2009).
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PEVARYL 26/634/92-C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM PST 1X30GM 1% TUB kod SUKL: 0016909

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 6. 2009).
REMINYL 12 mg 06/135/01-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 56X12MG BLI kéd SUKL: 0010332

POR TBL FLM 112X12MG BLI kéd SUKL: 0010333
POR TBL FLM 168X12MG BLI kod SUKL: 0010334

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2009).
REMINYL 4 mg 06/133/01-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X4MG BLI kéd SUKL: 0010327

POR TBL FLM 56X4MG BLI kod SUKL: 0032309
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2009).
REMINYL 4 mg/1 ml 06/136/01-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SOL 100ML/400MG LAG kéd SUKL: 0010335
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2009).
REMINYL 8 mg 06/134/01-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X8MG BLI kéd SUKL: 0010330

POR TBL FLM 56X8MG BLI kod SUKL: 0010331
POR TBL FLM 112X8MG BLI kéd SUKL: 0032310

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2009).
STESOLID 10 mg 70/198/84-B/C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF.,, HAFNARFJORDUR, Island

B: RCT SOL 5X2.5ML/10MG APL kéd SUKL: 0128703

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 5. 2009).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha &. 7 k zakonu ¢.167/1998 Sb.).

STESOLID 5 mg 70/198/84-A/C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: RCT SOL 5X2.5ML/5MG APL kod SUKL: 0128704

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.5.2009).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha &. 7 k zakonu ¢.167/1998 Sb.).

SUCRALAN 09/643/99-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: TBL 20X1GM BLI kéd SUKL: 0084405
TBL 50X1GM BLI kod SUKL: 0084406
ZR: Spravni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
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UROMITEXAN TABLETS 600 mg

D:
B:
ZR:

19/322/97-C

BAXTER ONCOLOGY GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko

POR TBL FLM 10X600MG BLI kéd SUKL: 0045305

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 6. 2009).

VENITAN
D:

B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LUUBLJANA, Slovinsko
DRM GEL 1X50GM/0.5GM TUB kod SUKL: 0054242

94/770/99-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 5. 2009).

VENLAFAXIN PLIVA 37,5 mg TABLETY

D:
B:

ZR:

PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 20X37.5MG BLI kod SUKL: 0124391
POR TBL NOB 28X37.5MG BLI kéd SUKL: 0124392
POR TBL NOB 50X37.5MG BLI kod SUKL: 0124393
POR TBL NOB 56X37.5MG BLI kéd SUKL: 0124394

POR TBL NOB 100X37.5MG BLI kod SUKL: 0124395

30/355/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 6. 2009).

VENLAFAXIN PLIVA 50 mg TABLETY

D:
B:

ZR:

PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 14X50MG BLI kod SUKL: 0124396
POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0124397
POR TBL NOB 28X50MG BLI kéd SUKL: 0124398
POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0124399
POR TBL NOB 42X50MG BLI kdd SUKL: 0124400
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0124401
POR TBL NOB 56X50MG BLI kéd SUKL: 0124402

30/356/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 6. 2009).

VENLAFAXIN PLIVA 75 mg TABLETY

D:
B:

ZR:

PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 14X75MG BLI kéd SUKL: 0124403
POR TBL NOB 20X75MG BLI kéd SUKL: 0124404
POR TBL NOB 28X75MG BLI kéd SUKL: 0124405
POR TBL NOB 50X75MG BLI kod SUKL: 0124406
POR TBL NOB 56X75MG BLI kéd SUKL: 0124407
POR TBL NOB 60X75MG BLI kod SUKL: 0124408
POR TBL NOB 100X75MG BLI kod SUKL: 0124409

30/357/08-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 6. 2009).

VERAPAMIL AL 120

D:
B:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Némecko

POR TBL FLM 50X120MG BLI kéd SUKL: 0086045

POR TBL FLM 100X120MG BLI kéd SUKL: 0086046

POR TBL FLM 20X120MG BLI kéd SUKL: 0086048

13/1090/94-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 6. 2009).
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Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2009
Ptehled nové registrovanych pfipravk( zvetejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové ptipravky registrované centralizovanou procedurou vioZzené do databaze SUKL
v roce 2009

Prehled novych pfipravkl registrovanych centralizovanou procedurou zvefejniujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.

Seznam specifickych Iééebnych programi schvalenych MZ CR v obdobi:
od 2. 6. 2009 do 30. 6. 2009

LAMPRENE

V: SCANPHARM A/S, BIRKEROD, Dansko

S: Clofaziminum 50mg

CODE: 51835 por cps dur 100x50mg

IS: Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC: JO4BAO1

Datum: 29. 06. 2009

Pocet baleni: 600

Ucel: LécCba tuberkulodzy, ktera neni citliva na bézna 1éCiva (tzv. multidrug-resistant TB=MDRTB).
Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce (v¢. odbornych lé¢ebnych ustavi),

ktera poskytuji zdravotni péci v oborech TRN, INF.
Distributor pfipravkid: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Pod Vishovkou 1662/21, 140 00 Praha 4.
Plati do: 30. 06. 2012
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http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-1
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-v-1
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