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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich uéincich IécCiv - duben 2009

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié¢ivé a pomocné latky

Kod Nazev a lekova formay/ Vyrobce nebo qmtel Sarse/ o Opatreni er|t'eIe 3
. g rozhodnuti . Davod rozhodnuti Trida
pfripr. specifikace . . ¢. atestu . .
0 reqistraci O reqistraci
. Pozastaveni
Plasmalyte roztok Baxter Czech spol Podezren pouzivani
1671 ot sol. 10x1000 I |sro. Praha, CR OBKIOETF | na bakterialni i eho
kontaminaci. ..
pripravku.
. P01864
9710 ?g;“ﬁe/dzri;l'”’ pso laf, P05315
g P08019
NF0325
NKO0036 Stazeni z Urovné
. Zkré :
Pfizer s.r.o.,, Praha, CR NH0995 ra;;ena dqba zdravotnickych I
Solu-Medrol, inj pso Igf PO0753 | pouzitelnosti. zafizeni
9709 40$n P Ipso gt P03137 '
9 P03995
P03996
P05312
P07440
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 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 pristoupilo se ke stahovani z jinych davodd

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni Spanélského inspektoratu:
e 7 dlvodu zavady v jakosti (LP mimo specifikaci) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni autority stahuje

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

leCivy pripravek Adrenalina Braun 1 mg/1 ml, vSechny Sarze, drzZitel rozhodnuti o registraci B. Braun Medical S.A.,
Spanélsko. Tento lé&ivy pFipravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického 1é&ivého programu
¢i klinického hodnoceni.

e Z dlOvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se na zakladé sdéleni Spanélské regulaéni autority stahuji

D)

lecivé pripravky Pflugerplex hamalemelis compositum (C.8. B12, exp. 07/2011), Pflugerplex lycopodium (C.S.
B21, exp. 04/2011) a Pflugerplex bellis (¢.5. B09, exp. 07/2011), drzitel rozhodnuti o registraci Homeolab S.L.,
Spanélsko. Tyto 1é&ivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny v rdmci specifického 1é&ivého
programu ¢i klinického hodnoceni.



e Z dlvodu nedodrzeni zasad SVP se na zékladé sdéleni Spanélské regulaéni autority stahuji vSechny sterilni
pripravky vyrobce Homeolab S.L., Spanélsko. Zadné pfipravky uvedené v Rychlé vystraze, zaslané $panélskym
inspektoratem, od tohoto vyrobce nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny v rdmci specifického 1é&ivého
programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni kanadského inspektoratu:

e Z ddvodu zavady v jakosti (podezrfeni na kfizovou kontaminaci) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni
autority stahuje I€Civy pfipravek Apo-Clindamycin 150 mg a 300 mg, cps., vyrobce Apotex Inc., Toronto, Kanada.
Tento 1éGivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického 1égivého programu &i
klinického hodnoceni.

3. Sdéleni francouzského inspektoratu:
e Z dlvodu zavady v jakosti (necistota typu C je mimo specifikaci) se na zakladé sdéleni francouzské regulacéni
autority stahuje I€Civy pfipravek Adageno inj., 250 IU/ml, vyrobce Enzon Pharmaceuticals, USA. Tento léCivy
pripravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického lé&ivého programu &i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni belgického inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (nedodrzeni teploty pfi transportu) se na zakladé sdéleni belgické regulaéni autority
stahuje leCivy pfipravek Engerix-B 20 ug, inj.sus., 10x1 ml/20 RG, ¢.5. AHBVB591BB, kod SUKL 91774, drzitel
rozhodnuti o registraci GlaxoSmithkline Biologicals, Belgie. Do CR nebyla pfedmétna Sarze distribuovana ani
v ramci specifického lécivého programu ¢i klinického hodnoceni.

OSTATNI SDELENi SUKL

1. DULEZITE UPOZORNENI O VYSKYTU PADELKU ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU MIMO UZEMi CR

Britsk& kompetentni autorita MHRA (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency) informovala Ustav
o vyskytu padélanych inzulinovych jehel, Novofine Needles 31G (0,25 mm x 6 mm), Cislo Sarze 08J02S, na Uzemi
Velké Britanie, které byly oznaceny jako vyrobek spole¢nosti Novo Nordisk Ltd. Podle agentury MHRA, nelze zarucit, Zze
jsou tyto padélky vyrabény podle odpovidajicich standardd kvality. Podle vyjadieni ¢eského distributora, spole¢nosti
Novo Nordisk s.r.o., se v sou¢asné dobé v jeho konsignacnich skladech vySe uvedena Sarze nenachazi a nebyla ani do
CR dovezena. Pokud uZivatelé zjisti, Ze vlastni danou $arzi vy$e uvedenych padélanych jehel, doporugujeme ukonéit
jejich pouzivani.

na telefonnim &isle 810 770 770.

2. UPOZORNENI PRO LEKARNY
SUKL informuje 1ékarny, Ze se objevily recepty s fale$nym otiskem razitka MUDr. Zdefika Homoly. Na fale$ném
otisku razitka je chybné uvedeno IC, telefonni &islo a odbornost ékafe (zdména psychiatr za prakticky Iéka¥).

Q



Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 5. 2009

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 Flovr.m’ular Ofnamem 0 pouziti neregistrovaného Ne | 972008 | 1.9.2008 UST-11 )
verze 2 |léCivého pripravku verze 1
Postup zdravotnickych pracovnikd a prodejct
UST-15 |vyhrazenych I&Civ pfi podezfeni na zavadu Ne |10/2002| 1.11.2002 - -
v jakosti [eCivého pfipravku
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 )
—  |aobald
UST-19 |Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o 1&&ivo, . UST-19
» e 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
UST-21 e , fve - .
verze 1 Hlaseni vybranych léCivych pfipravkd Ne | 8/2008 | 1.9.2008 UST-21 -
UST-22 Standa:rdm nazvy lékovych forem, zplsobu podani Ne | 9/2003 | 1. 10. 2003 ) UST-17
— |aobalu - doplnek
UST-23 P’ci.sk’ytova[w,l reklaemnlch vzorku humannich Ne | 8/2008 1 8 2008 UST-23 )
verze 2 |léCivych pripravku verze 1
UST-24 I?romuem a,vr?cgm urjrad nakladd za odborné Ano . 5 12009 UST 24 )
verze 2 |ukony provadené na zadost verze 1
UST-27 F.%egullacc? rtveklamyi 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 v ..
verze 1 Povolovani soubézného dovozu léCiveho pripravku| Ne | 7/2008 | 4.7 2008 UST-28 -
UST-29 ?pravnl r?oplatky, néhrady vy(.jaju, za odbomer ’ ) 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?’kladmopnn?p}/ rozlllsova[n humannich IécCivych Ano | 8/2008 1 8 2008 UST.30 ]
verze 1 |pripravkl od jinych vyrobkul
UST-31 Pgnmpyelder]hflkace humannich IéCivych Ne | 6/2007 1 7 2007 UST.31 )
verze 1 |pripravki v CR
Honees Hlaseni a evidence EAN kodu Ne | 7/2007 | 1.8.2007 UST-32 -
verze 1
UsT-33 |"\PIace zakonac 477/2001 80, o obalech ve | o | 4 5007 | 14,2007 | UST-13 | -
zneni pozdeéjsich predpisu ve vztahu k leéCivum
Projekty | torni kontrol 2 k(
UST-34 rojekty laboratorni kontroly a odbér vzorku Ne | 3/2008 1 4 2008 ) )

primyslové vyrabénych lécivych pripravkid v terénu

o



http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust5.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust9.rtf
http://www.sukl.cz/ust-11-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-11-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust15.rtf
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
http://www.sukl.cz/ust-34

UST-35

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

Spravni poplatky, nahrady vydaji za odborné Ukony
UST-36 prov‘elivd?n,e.na zgdost dle zvakon.alc. 296/2098,Sb., Ne . 1 12 2008 | UST 36 )
verze 1 |o zajisteni jakosti a bezpecCnosti lidskych tkani a

bunék urCenych k pourziti u Clovéka
*\erze 1 resp. verze 5 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
**\lerze 2 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL

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

REG-29 |Nazvy IéCivych pfipravkl Ano | 8/1996 | 1.9. 1996 - -
REG-40 B:a}rvwa Povolena pro pouziti v I1éCivych Ne | 6/1998 11,2000 ) )
— | pfipravcich

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

v lékarné bez lékafského predpisu
REG-46 I\/Iflxmalm doba plou2|te|rjostl| pro sterilni o Ano | 1171999 | 1. 1. 2000 )
— | pfipravky po prvnim otevreni nebo rekonstituci
REG-52 Bve}rvwa Povolena prvo pouziti v 1éCivych Ne | 7/2000 | 1.8.2000 ) REG-40
— | pfipravcich - doplnék

Pozadavky na informace uvadéné na obalech REG-10
i hromadné vyrabénych lécivych pripravk( Ne | 2/2001 17,2001 REG-30 )
REG-59 Pozadavky na registraci pripravk( v souvislosti
m s rizikem prenosu pUvodcU zvifecich spongiformnich | Ano 28. 1. 2009 | REG-59 -
— | encefalopatii
REG-60 PoZadavky na registraci |é&ivych pfipravkd,
— —_ — |pfijejichZz vyrobé byly pouzity latky pochazejici Ne * 23.1.2009 | REG-60 -
verze 1 . , e .

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

Zakladni dokument o 1&Civeé latce
e (Active Substance Master File) Ano | 1072004 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 . o .

Registrace medicinalnich plynu Ne * 10. 11. 2008 | REG-81 -
verze 1
REG-83 Pozadavky ng stabilitni studie v registracni Ne | 8/2005 | 1.9.2005 REG.49 )
— | dokumentaci
REG-84 Elektronjc@ 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-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 Ié&ivého pripravku Ano | 1/2004 | 1.1.2004 -
REG-78 Zavdogt o vedeni pvro’cedvury vzlajemr?eho uznavani Ano | 772004 | 1. 8. 2004 )
—  |s CRjako referencnim Clenskym statem
*Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro farmakovigilanci
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
PHV-3 Ne|ntlervlencrilvr‘)o’regsfracm sotudle bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 PHV 3 )
verze 2 |humannich |éCivych pripravku verze 1
Pl Elektronicka hlaSeni nezadoucich ucink Ano * 16. 9. 2008 PHV-4 -
verze 1
PHV-5 Plan prevp@u povinnosti v oblasti Ne | 6/2005 17 2005 ) ]
— |farmakovigilance
*Verze 1 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni IéCiva
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano | 5/1998 1 6. 1998 ) )
— |k protokolu
KLH-9 |Soubor informaci pro zkousSejiciho Ano | 5/1998 | 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymez§n| zakladnich pojmu a zasady spravne Ano | 6/1998 17 1998 ) )
klinické praxe
KLH-11 |Etické komise Ano | 8/1998 1. 8. 1998 - -
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi
Lols predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni klinické- Ne | 11/2008 | 1. 11.2008 KLR-12 -
verze 2 , verze 1
ho 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 - pozadavky Ne | 11/2008 | 21. 10. 2008 | KLH-19 -
verze 1 . »
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 |Zadosto plovolem / ohlaseni klinického Ano | 1172008 | 1. 11. 2008 KLH-20 )
verze 4 |hodnoceni verze 3
KLH-21 F’Ilﬁsgm nefadou?ch go.mky humannich ’ Ne . 15. 3. 2009 KLH-21 )
verze 4 |léCivych pripravku v klinickém hodnoceni verze 3
*Verze 4 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro vyrobce a distributory 1é¢iv
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
DIS-8 Za@os.t o} p.och>I.ef1|/zmve,nu v poovolem Ne . 53 1 2009 DIS:8 )
verze 1 |k distribuci l€Civych pripravki
DIS-10 Oznameni zahéjeni distribucni ¢innosti na Uzemi
CR na zékladé povoleni k distribuci [é&ivych Ano | 7/2004 | 23. 1. 2009 DIS-10 -
verze 1 o . T . .
pripravkl vydaného jinym c¢lenskym statem EU
DIS-11 Pokylny ?ro Slp?‘raynou VC,jIStrIbL{CHI praxi Ne ) 15. 1. 2009 DISA1 )
verze 1 |humannich IéCivych pripravkl

0



http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg69.rtf
http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg72.rtf
http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg78.rtf
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/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

Pokyny pro distribuci 1éCivych latek

DIS-12
ve?ze 1 a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15. 1. 2009 DIS-12 -
pfipravovat |éCivé pripravky
DIS-13 I—!Iasgm dovfjavek °d|str|buovanych humannich Ne ) 15. 1. 2009 DIS-13 )
verze 3 |léCivych pripravku verze 2
DIS-14 Z?lsnky humanitarni pomoci obsahujici I&Civé Ne . 15 1. 2009 DIS-14 )
verze 1 |pripravky
DIS-15 Sle(vjovamva !(vo.ntrola teploty pfi skladovani Ne . 15. 1. 2009 DIS-15 )
verze 1 |a preprave lE€Civ
VYR-10 Obeclne Pozadavky OSUKL na validace Ne |10/2008| 1.3.2009 | VYR-10
verze 1 |aseptickych procesu
Opatfeni k minimalizaci rizika pfenosu
VYR-14 |pavodcl zvifecich spongiformnich encefalopatii Ano | 4/2001 1. 5. 2001 - -
pro vyrobce lé¢ivych pfipravki
Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze IéCivého
VYR-17 |pripravku vyrobené pred schvalenim pfislusné Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
zmeény v registraci
Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody
VYR-24 o . Ne | 9/2002 | 1.1.2003 - -
medicinalnich plynu
VYR-26 Plczlfy,ny pr{o spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé Ne 12 3 2008 | VYR-26 )
verze 1 |léCivych latek
VYR-27 Zaciost o] povok’am klvyr?b(?vl.ec’|vychwpr|pra\p/ku, VYR.27
zmeény povoleni k vyrobé lécivych pripravkl 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 laboratofe a pokyny pro poskytovani verze 1
blizSich udaji o ¢innosti
VYR-29 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé
transfuznich pripravkd a surovin z krve nebo jejich | Ne | 8/2007 | 1.9.2007 | VYR-29 -
verze 1 . o
slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 V}/,davani certifikatl SVP pro vyrobu IéCivych Ne . 192008 VYR-30 )
verze 1 |pripravku
VYR-31 VydaYan| cert!filfa’tu sgravne vyrobni praxe Ne . 6.10. 2008 | VYR.31 )
verze 1 |pro vyrobce IéCivych latek
VYR-32 . . . . VYR-32
revize 2 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne | 8/2008 | 1.9.2008 revize 1 -
oril i ; et sterili
VYR-33 Sterilizace e yenox@em, radlgcmes erilizace Ne | 1/2005 11,2005 ) VYR-12
a odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lé¢ivych pfipravk(
v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9. 2008 VYR-35 -
verze 1 , fv o . _ .
hodnocenych leCivych pripravku ze tretich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne | 10/2008| 1.3.2009 - -
VYR-37 SEravnaovyrobm praxe ve vyrobé transfuznich Ne |11/2008] 6.10. 2008 ) )
pripravku
Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim
VYR-39 |lidskych tkani a bunék uréenych k pouZiti Ne > 30. 1. 2009 - -

u Clovéka



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
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

Pokyny platné pro laboratore

Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
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 -
3:251 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(?poruceen? doby p,ou2|te|’no’st| vleC|vyCh 7/2008 17 2008 LEK-5 a )
verze 1 |pripravku pfipravenych v lekarné LEK-6
LEK-7 Pozadavky na Cisté prostory v [€ékarnach 2/2002 1. 3. 2002 LEK-1 -
LEK- TS TUCIRT
9 Zachazeni s Ie?lvym|vp,)r|prlavky 6/2008 1 6. 2008 LEK.9 )
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 P?dmlmlfy per klinicka hodnoceni léCivych pfiprav- 12/2008 5 12 2008 ) )
ku v lekarnach
LEK-13 e , i ., , N
verze 1 Hlaseni o vydanych IéCivych pripravcich 11.3. 2009 | LEK-13 -
LEK-14 |Kyslikovée koncghtr?tgry pro pcouzm N 6. 5. 2009 LEK-14 )
verze 1 |srozvody medicinalnich plynu
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkti
Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravneho klinického pouziti, souvisejici Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
rizika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody
ZP-19 Kontrola zdravc3tmckyoh E)ro,svtredku Ne | 9/2004 | 1.10.2004 | PzT-14 )
= u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
zp-o " Zdravotnickych prostiedku veetne sledovani 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
Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
CAU-01 vakyn k vyplr]em f’ormulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7. 4. 2008 ) ]
—  |vySe a podminek uhrady
CAU-02 Pokyn l,<v,yplnen| formulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7.4.2008 ) )
— | maximalni ceny
Pokyn k vyplnéni formulare zadosti o stanoveni
CAU-03 | maximalni ceny a o stanoveni vySe a podminek Ne | 4/2008 | 7.4.2008 - -
uhrady

D)



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
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 Ié¢iv informuje o prodlouzeni pouzitelnosti pripravku TAMIFLU

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv je opravnén informovat odbornou i laickou verejnost o poslednim doporuceni Evropskeé
|ékové agentury (European Medicines Agency, dale EMEA) k pouzitelnosti Ié¢ivého pripravku TAMIFLU. Doporuceni
vydané EMEA ma pozitivni dopad do disponibilnich zasob TAMIFLU shromazdénych v souladu s narodnim pandemickym
planem CR a moznosti zvladnuti pandemie chripky A/H1N1.

Pripravek TAMIFLU (uc¢inna latka oseltamivir) je urcen k Ié¢bé chripky. U pripravku byla potvrzena vysoka stabilita,
coz umoznuje prodlouzeni pouzitelnosti z péti na sedm let. Evropska komise aplikuje toto doporuceni u nové
vyrobenych pripravk( TAMIFLU.

S ohledem na riziko Sifeni a dalsi vyvoj nového chripkového viru A/H1N1 revidovala EMEA hodnoceni pouzitelnosti
pripravku TAMIFLU nejen u nové vyrobenych Sarzi. Vybor EMEA pro humanni [é¢ivé pripravky (Committee for Medicinal
Products for Human Use, CHMP) vydal stanovisko k pouziti dfive vyrobenych sarzi TAMIFLU, podle kterého mohou
byt v pripadé pandemie chripky A/H1N1 pouzivany sou¢asné zasoby TAMIFLU dva roky po jejich pétileté exspiraci.
Pacientim, ktefi maji pripravek s proslou exspiraci z posledni doby, se doporucuje nezbavovat se téchto IéCivych
pfipravku, protoze mohou byt v pripadé pandemie pouzity.

Pripravek TAMIFLU hraje dllezitou roli ve zvladnuti chripkové pandemie. Doporuceni Vyboru pro humanni lécivé
pfipravky je preventivnim opatfenim zabranujicim nedostatku antivirovych pfipravkd pro pfipad rozsireni viru chripky
A/H1N1. Opatreni bude aplikovano v pripadé, ze Svétova zdravotnicka organizace (WHO) vyhlasi stav pandemie.

Jelikoz je pripravek Tamiflu zaregistrovan centralizovanou procedurou (ij. registrace pro vsechny staty EU), je nutné
sjednotit spolecny postup pro lékarny, zdravotnicka zarizeni a distributory, ktefi maji na skladé pripravky s uvedenou
pétiletou exspiraci, a to ve vSech evropskych statech. Tato problematika se bude projednavat na jednani Vyboru pro
humanni [€Cive pripravky Evropske Ieékove agentury v tydnu od 25. 5. 2009.

Statni ustav pro kontrolu léciv doporucuje 1ékarnam, zdravotnickym zarizenim a distributoriim ponechat si stavajici
zasoby |écivého pripravku Tamiflu do rozhodnuti Komise. O dohodnutém postupu budeme informovat na nasich

webovych strankach a ve Véstniku SUKL.

Tiskové a informacni oddéleni

Pfehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych pfipravka v dubnu 2009

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 356 Pocet oznameni (¢.j.) 0
Pocet pouzitych pripravk 56 Pocet pouzitych pripravk( 0
Pocet pacient( 411 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 54 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 51 Pocet pracovist 0

D)



Seznam registrovanych lééivych pripravkul, u nichZ bylo povoleno

w

uvedeni do obéhu jednotlivych Sarzi pripravku v cizojazyéném obalu

Duben 2009
Nazev » Velikost |Dreitel Gislo | Poget | Jazyk Doba
.. Reg. Cislo . |rozhodnuti - , .. .
pripravku baleni . . sarze baleni obalu pouzitelnosti
o registraci
MACUGEN Pfizer Ltd., holandsko/
0,3 mg, EU/1/05/ 1x90 ul Sandwich, 241805AA | 900 |lucembursko/| 31.10.2009
o 325/002 /0.3 mg N .
ivi.inj.sol. Velka Britanie belgicky
Solvay némecko/
DUODOPA, | 57 1391/05.C | 7 x 100 mi |NaMaceuticals 1 g\ o7005 | go  |1aISKO/ 16. 6. 2009
gst. gel. GmbH., Hannover, holandsko/
Némecko francouzsky
Solvay némecko/
PUODOPA. 127/391/05.C | 7 x 100 mi |/naMaceutioals  4q, 19610 | 50 |1ISke/ 16. 6. 2009
gst. gel. GmbH., Hannover, holandsko/
Némecko francouzsky
Solvay némecko/
PUODOPA 1 27/391/05.0 | 7 x 100 mi |18MACEUNCas 5, 15508 | 5o | MEISKO/ 30. 6. 2009
gst. gel. GmbH., Hannover, holandsko/
Némecko francouzsky
Glaxo Group Ltd.,
FRAXIPARINE, | 15/081/90.C | 10 x 0,3 mi |CEENTOTd, 0050 | 5040 |2N9NCKO/ o8 5 op1o
inj.sol. Middlesex, francouzsky
Velka Britanie
Glaxo Group Ltd.,
FRAXIPARINE f
o | 16/281/90-C | 10 x 0,4 mi | Sreenford 3450A | 3717 |némecky 30. 9. 2011
inj.sol. Middlesex,
Velka Britanie
Chauvin
TACHYSTIN Ankerph H
CHYSTIN. 1 g6/139/70-C | 1x20mi |ATkerPharm GmbH, | g0 100 | némecky 31. 5. 2010
por.gtt.sol Berlin,
Némecko
Glaxo Group Ltd.,
FRAXIPARINE f lick
o | 16/281/90-C | 10 x 0,8 mi | SreENford 3449 | 28gp |2N9NiCko/ 9/2011
inj.sol. Middlesex, francouzsky
Velka Britanie
VIDAZA EU/1/08/ Celgene Europe
25 MG/ML, 1 x 100 mg | Ltd., Windsor, 8E012AA | 2000 |[anglicky 30. 4. 2012
. 488/001 e
inj.plv.sus. Velka Britanie
Glaxo Group Ltd.,
FRAXIPARINE f lick
o © | 16/281/90-C | 10x 1 mi |Sreeniord 3461 1608 |2N9ICKO/ gy 45 o014
inj.sol. Middlesex, francouzsky
Velka Britanie
Solvay némecko/
DUODOPA, 1 57 /391/05.C | 7 x 100 mi |DharmMaceUticals | nop ooy | o |MaISKS/ 14,7, 2009
gst. gel. GmbH., Hannover, holandsko/
Némecko francouzsky

o




Vifor France SA,
i\:ESCiFER, 12/051/04-C| 5x5ml |Neuilly-sur-Seine, 8070102 | 16 587 |francouzsky 31.10. 2011
Francie
Vifor France SA,
.VI.ENOFER’ 12/051/04-C| 5x5ml |Neuilly-sur-Seine, 8090102 | 16 566 |francouzsky 31.10. 2011
inj.sol. .
Francie
Fresenius Medical
FERROLOGIC Care Nephrologica
20 mg/ml, inf. 12/117/08-C | 5x 5 ml |Deutschland GmbH, PIF031 1000 |anglicky 30.9. 2010
cnc.sol. Bad Homburg
v.d.H, Némecko

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych
na zdravotnické prostredky

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

Oznaceni normy |Nézev normy | Tridici znak
Véstnik UNMZ &. 4 (2009)
Zdravotnické elektrické pfistroje
GSN EN 62220-1-3 - \{I?stnosti digitélnic’h rentgver?ovych zo’blrevl.zovaoi.ch zarizeni 36 4730
- Cast 1-3: Stanoveni detekcni kvantoveé ucinnosti
- Detektory pouZivané u dynamického zobrazovani
Vyhlasené CSN Oznameni Ceského normalizaéniho institutu o schvaleni evropskych
a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN
CSN EN 45502-2-2 Aktivni implantabilni zdravotnické prostredky
Plati o<vj 2009-05-01 - Cast 2-2: ZvIastni pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické 85 3000
(Rusi CSN EN 50061 prostredky uréené pro IéCbu tachyarytmie
vydanou 08/1994) (véetné implantabilnich defibrilator()

1
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 53. zasedani Vyboru pro humanni léCivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 16.-19. bfezna 2009 byly
vydany nasleduijici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Datum
Identifik. .. Datum ; Pfipominky | Schvaleno| vstupu
.. Oznaceni . . |Nazev ... 2
cislo vydani do / Prijato pokynu
v platnost
CPMP/PW/269/95 Guideline on Plasma-Derived
95-269-8 rev.4 draft 19.02.09 Medicinal Products 30.9.09 - -
Reflection Paper: Quality,
EMEA/ Non-Clinical and clinical
07-587488 |CHMP/GTWP/ 19. 08. 09 |Issues Relating Specifically zafi 09 - -
587488/2007 to Recombinant
Adeno-Associated Vectors
Guideline on Non-Clinical
EMEA/ and Clinical Development
07-118264 |CHMP/BMWP/ 19. 03. 09 | of Similar Biological Medicinal - 19.03.09 | Fijen 09
118264/2007 Products Containing
Low-Molecular-Weight Heparins
Concept paper
EMEA/ on Immunogenicity
09-114720 |CHMP/BMWP/ 19. 03. 09 | Assessment of Monoclonal Cerven 09 - -
114720/2009 draft Antibodies Intended for In Vivo
Clinical Use

1
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda
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Agenda registraci - vyfizené zadosti

Ofijen

W listopad
Oprosinec
Oleden
Hunor
Obrezen

Nové registrace ~ ZR |, Pl + obal, ZR 1 Prodlouzeni ZruSeni Cizojazy¢né Sarze Soubézny dovoz
prevod

Typ registrace

Agenda registraci - prehled 2009

Nové |Vyfizené | Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené
Nova registrace ZR |, Pl+obal, ZR I Prodlouzeni Zru$eni Cizojazy¢na Sarze | Soubézny dovoz
prevod
Typ registrace

-



Piehled udaju o stavu Zadosti v 1. ¢tvrtleti 2009 - klinické hodnoceni

... . Zamitnuti Stazeni Rozhodnuti

Prijato Vydana i . .

.. , . z celkového z celkového vydana

zadosti rozhodnuti* N N i

poctu poctu v terminu (%)

Z&dost o povoleni KH 13 14 73
Ohlaseni KH 74 84 9 92
Ohlaseni dodatku ke KH 552 177

*zahrnuje vyrizeni kladné, zaporné i zastaveni

Prehled udajua o zakladnich ¢innostech odboru Iékarenstvi a kontroly distrubuce za
1. Gtvrtleti roku 2009

Provedené kontroly

Inspekce
Inspekce Hodnoceni Sankce
. Z toho na Pozastaveni | Pozastaveni | Navrhy na
. Pocet . 1 2 3 o
Lékarny podnét pripravy provozu pokuty
235 16 167 45 23 0 2 6
Odd. nuklearni Pocet z tohovna 1 2 3 P(v),zastavem Navrhy na pokuty
medicin podnét pripravy RF
Y 2 0 0 > 0 0 0
. , . Z toho na Pozastaveni ,
lF;ré)i\c/iejm vyhrazenych Pocet podnét 1 2 3 &innosti PVL Navrhy na pokuty
2 0 1 1 0 0 0
. Z toho na Pozastaveni ,
Autovakciny Pocet podnét 1 2 3 pfipravy AV Navrhy na pokuty
0 0 0 0 0 0 0
. Z toho na Pozastaveni ,
Zdravotnicka zafizeni Pocet podnét 1 2 3 pouzivani LP Navrhy na pokuty
86 3 54 25 7 0 1
Provedené kontroly distributort
Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatieni
Celkem z tohovna Uvodni | Nasledné | Zména 1 2 3 Polrusem Navry na
podnét zakona pokuty
34 1 2 27 4 28 5 7 0

Vydana povoleni, zmény v povoleni u distributori

Prijato zadosti

Vydana rozhodnuti

Z&dost o povoleni distribuce 1 3
Z&dost o zménu povoleni distribuce 12 14
Z&dost o zrugeni povoleni distribuce 2 2
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Piehled udajua o zakladnich ¢innostech inspekéniho odboru v 1. étvrtleti 2009

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
Uvodni | nasledna | cilena | zména z,mena+, spliuje nveslpl- X kritické pgrusem nehodnoceno
nasledna nuje zakona
Vyrobci
léCivych 1 9 2 2 1 13 0 X 0 1 2
pripravkl
Vyrobci
lécCivych 0 2 0 1 0 3 0 X 0 0 0
latek
Kontrolnl | 3 0 0 0 3 0 X 0 0 0
laboratore
Uvodni | nasledné | cilena | zména z,mena+, dobré US.PO,_ neu§p9- kritické porusem nehodnoceno
nasledna kojivé | kojivé zakon
/TS 1 9 0 0 0 10 0 0 0 0 0
KB 0 4 0 0 0 2 2 0 0 0 0
EK 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
TZ 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0 2
KB-krevni banka, EK-etické komise, TZ-tkanové zarizeni
. . Druh naslednych opatreni
SN ED Pocet kontrol Splnuje Nerozhodnuto Nesplfiuje
Celkem za l. Q 2009 2 2 0 0
. . Druh naslednych opatreni
SKP inspekce Pocet kontrol Standardni Zastaveni studie Poruseni zakona
Celkem za |. Q 2009 4 4 0 4

Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobcl

Druhy zadosti o povoleni

Prijato zadosti

Vydana rozhodnuti

Z&dost o povoleni vyroby - vyrobce Ié&ivych pripravk(

1

1

Z&dost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Z&dost o povoleni vyroby - ZTS 1 1

Z&adost o zménu povoleni vyroby - vyrobce 1é&ivych pripravkil 12 23
Zadost o zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 4 2
Z&dost o zménu povoleni vyroby - ZTS 6 5
Z&dost o zrugeni povoleni vyroby - vyrobce 1é&ivych pripravkd 0 0
Zadost o zrugeni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 1 1

Z&dost o zrugeni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zadost o povoleni tkahového zafizeni 7 0
Z&dost o povoleni odbé&rového zafizeni 0 0
Z&dost o povoleni diagnostické laboratore 0 0
Zavady v jakosti

PruaEe Zavlh?jer'no T V Fegeni Pocet pl"lpad.u
podnéty reseni nespoluprace firmy

Celkem za |. Q 2009 44 44 40 4 0
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Vydané certifikaty, registracni agenda

Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro IéCivou latku 6 6
Certifikat pro 1&Civy pfipravek 32 32
Certifikat SLP 2 1
Certifikat SVP pro vyrobce lécivych latek 4 1
Certifikace EU/MRA 4 4
Evidencéni &islo pro kontrolni laboratof 0 0
Posouzeni spinéni SVP v ramci registracni agendy 450 450
Certifikace vyrobct a kontrolnich laboratofi po inspekci 0 o5

a vlozené do EudraGMP databaze

Prehled udaju o ¢innosti sekce dozoru v oblasti zdravotnickych prostiedk
za 1. Ctvrtleti roku 2009

V prvnim ¢étvrtleti v roce 2009 bylo provedeno 26 kontrol, pfi kterych bylo kontrolovano 249 zdravotnickych
prostiedku (dale jen ZP) ve statnich i nestatnich zdravotnickych zafizenich poskytujicich zdravotni péci. Kontroly
byly predevsim zaméreny na plnéni ustanoveni § 52 zakona ¢.123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zédkon“) a na kontrolu pIinéni pozadavkd § 40 zakona u zdravotnickych prostfedk
pofizenych po 1.7.2000. Rovnéz v tomto Ctvrtleti byly kontroly zaméfeny na ZP pouzivané ve stomatologii a na ZP,
které jsou stanovenymi méridly a musi byt pravidelné ovérovany v souladu se zakonem o metrologii.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP po roce 2000 byl 110 pfistrojt, z toho bez zavad bylo 59 pfistrojd a 51 pristroji bylo
se 107 zavadami (9 drobnych zavad, 90 vyznamnych zavad a 8 zavad kritickych). Zavady byly zjistény v 16 pripadech
u ZP zarazenych dle miry rizika pro uZivatele do klasifikaéni tfidy llb. U vSech 110 pfistroji byly kontrolovany
dokumenty o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Dale bylo kontrolovano 139 ZP, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999, z nich bylo 97 ZP se zvySenym
rizikem pro uzivatele zarazenych do klasifikacni tfidy llb. Zpravy a zaznamy o provéreni jejich stavu u nich byly
kontrolovany dle ustanoveni § 52 zakona.

U 89 pfistrojl nebyly zjistény zadné zavady, u ostatnich 50 pfistroji bylo nalezeno celkem 96 zavad (56 kritickych,
40 vyznamnych a 0 drobnych zavad).

Byla provedena kontrola 34 stanovenych méfidel, z nichz bylo 31 tonometr( (2 nebyly ovéfeny) a 3 audiometry (1 nebyl
ovéren).

Tabulka 1: Kontroly ZP u poskytovatell zdravotni péce

Povaha inspekce Hodnoceni zavad
b p
Kontroly rovedene Planované | Na podnét | Drobné |Vyznamneé | Kiritické
celkem
ZP u poskytovatell zdravotni péce 26 30 0 9 130 64

V ramci kontrol klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedkt byly provedeny 3 kontroly, pfi kterych bylo
zkontrolovano 5 ZP.

1
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V oblasti Setieni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatieni byly provedeny
2 kontroly u poskytovatel( zdravotni péce. Bylo oznameno a zahéajeno Setfeni 11 nezadoucich pfihod davanych do
souvislosti s pouZivanim ZP pfi poskytovani zdravotni pé&e, z toho 1 nezadouci pfihoda se stala mimo tuzemi Ceské
republiky se ZP ¢eského vyrobce a 1 nezadouci pfihoda byla hlasena v ramci klinické zkousky ZP. Pfijato bylo 143
hlaseni o napravnych nebo preventivnich opatfenich od kompetentnich autorit, vyrobcl nebo jejich zplnomocnénych
zastupcu, pfipadné distributorll. Z celkového poctu pfijatych hlaseni mélo 64 hlaSeni informativni charakter, dotéené
zdravotnické prostfedky nebyly distribuovany na cesky trh.

Tabulka 2: Kontroly ZP v ramci klinického hodnoceni vé. klinické zkousky a Setfeni nezadoucich pfihod

Kontroly Hodnoceni zavad
Provedene Planované Drobné Vyznamné Kritické
celkem
KH ZP u poskytovatel( zdrav. péce 3 3 0 0 0
NP ZP u poskytovatel zdrav. péce 2 2 0 0 0
Celkem 5 5 0 0 0

KH = klinické hodnoceni, NP = nezadouci pfihody

Prehled vyrobcu a distributora Iééivych pripravki v CR schvalenych
v mésici dubnu 2009

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databéazi schvalenych vyrobct a distributor( Ié¢ivych pfipravk( provedené
v obdobi od 1. 4. 2009 do 30. 4. 2009.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé&ivych pFipravk( (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive nebyly
vyrobci léGivych pfipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu IéCivych pfipravk( ze tretich
zemi (I).

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce 1€8ivych pripravk( vydana novym organizacim, tj. subjekttm, které d¥ive nebyly
distributory 1éCiv.

4. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

5. Rozhodnuti SUKL o zruéeni povoleni distribuce.

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

7. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcim IéCivych latek podle § 41g odst.1 zakona ¢.79/1997 Sb., ve znéni

pozdéjsich predpist (§70 odst. 1 zédkon ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcu, resp. distributort [€Civych pripravkd.
U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzZitele povoleni
k vyrobé lécivych pripravk( provadéjicino pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributorl se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora Ié¢ivych pripravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci léCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym
pripravovat 1&Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktd vyrobenych z krve a
jejich slozek (LP, K).

V pripadé, Ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost,
prosime o sdéleni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10,

Fax: 272 185 828, e-mail: lucie.vaclavickova@sukl.cz

V 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
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1. Novi vyrobci lééivych pFipravkill a vyrobci s povolenim pro import

Nenastalo.

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
BarviCova . .

UNICAplasma s.r.o. Brno 833/53 603 755 023|233 931 515 | milan.maly@unicaplasma.cz | TP

3. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravkl

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

AVICENA Praha 7 - | Jankoveova | o3 513 658 312 246 768 | marketa@schindlerscz | LP

Pharmaceuticals a.s. | HoleSovice 788/16

4. ZruSeni povoleni vyroby

Nenastalo.

5. ZruSeni povoleni distribuce

Nenastalo.

6. Subjekty provadéjici distribuci Ié¢ivych pripravk v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Haverhill, | 37 Hollands +441 +441 :

Gezyme Ltd Suffolk Road 440 716 395 | 440 716 260 martine.powell@genzyme.com | LP

Top Pharmex o Odbojarov +421 -

TopolZany, spol. s r.o. TopolCany 340/29 | 385 320 560 - mmichalek@toppharmex.sk LP

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

Nenastalo.

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

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
SCHAFFEROVA spol. s r.o. | 0/9mouc- Jgg?ﬁggo 585 757 200 | 585 757 209 |  ol@schafferova.cz | LP

Seznam léc¢ivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci

v ¢ervenci 2009

V nasledujicim seznamu uvadime pripravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v cervenci 2009
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢&. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouZeni platnosti registrace do 30. 4. 2009.
Nebude-li u téchto pfipravki fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym zakonem
v pribéhu Eervence 2009 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizsim &isle Véstniku
SUKL. Tyto pfipravky s ukon&enou registraci budou od srpna 2009 oznagovany v databazi SUKL symbolem ,Z* a budou

povazovany za neregistrované.

Kéd nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
21695 DEXALTIN ORAL PASTE ORM PST 10X5GM/5MG 95/452/92-C ENK D
21696 DEXALTIN ORAL PASTE ORM PST 1X5GM/5MG 95/452/92-C ENK D
54150 EGILOK 25 MG POR TBL NOB 60X25MG 58/450/99-C EGB H
54151 EGILOK 50 MG POR TBL NOB 60X50MG 58/451/99-C EGBH
54152 EGILOK 50 MG POR TBL NOB 200X50MG 58/451/99-C EGB H
20196 FENISTIL 0.1 % NAS SPR SOL 1X15 ML 24/140/04-C NAI CZ
31089 NITROMINT 2,6 MG POR TBL RET 60X2.6MG 83/419/99-C EGBH
59663 PILOPOS 1% OPH GTT SOL 3X10ML 64/397/99-C URS D
44445 PILOPOS 1% OPH GTT SOL 1X10ML 64/397/99-C URS D
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Homeopatika

83302 DR.RECKEWEG R11 GTT 1X22ML 93/851/94-C RCW D
83303 DR.RECKEWEG R11 GTT 1X50ML 93/851/94-C RCW D
83306 DR.RECKEWEG R16 GTT 1X22ML 93/849/94-C RCW D
83307 DR.RECKEWEG R16 GTT 1X50ML 93/849/94-C RCW D
83310 DR.RECKEWEG R23 GTT 1X22ML 93/847/94-C RCW D
83311 DR.RECKEWEG R23 GTT 1X50ML 93/847/94-C RCW D
83312 DR.RECKEWEG R26 GTT 1X22ML 93/846/94-C RCW D
83313 DR.RECKEWEG R26 GTT 1X50ML 93/846/94-C RCW D

Seznam lécéivych pfipravkl, u nichZ skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci a
na SUKL nebyla podéana 7adost o jeji prodlouZeni nelze povazovat za pfipravky registrované. Upozorn&ni na nezbytnost
prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &.11/96 a ve Véstniku &. 1/2009 byl zvefejnén seznam pripravkd,
u nichz pres vSechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.
V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty pfipravky, pro které SUKL neobdrzel do 31. 3. 2009 Zadost drZitele registrace
o prodlouzeni jeji platnosti. Tyto pfipravky byly k datu 30.4.2009 oznaceny v databazi SUKL symbolem ,Z“ a nadéale
jsou povazovany za neregistrované.

Kod nazev Iékova forma reg.cislo drzitel zemé
15545  ASPIRIN DIREKT POR TBL MND 20X500MG  07/111/04-C BYS CZ
99632 ASPIRIN DIREKT POR TBL MND 10X500MG ~ 07/111/04-C BYS CZ
12148  CAPTOPRIL AL 12,5 POR TBL NOB 30X12.5MG  58/141/99-C APA D
12149  CAPTOPRIL AL 12,5 POR TBL NOB 50X12.5MG  58/141/99-C APA D
12150 CAPTOPRIL AL 12,5 POR TBL NOB 100X12.5MG  58/141/99-C APA D
32251 CAPTOPRIL AL 25 POR TBL NOB 30X25MG 58/142/99-C APA D
32252 CAPTOPRIL AL 25 POR TBL NOB 50X25MG 58/142/99-C APA D
32253 CAPTOPRIL AL 25 POR TBL NOB 100X25MG 58/142/99-C APA D
84141  CAPTOPRIL AL 50 POR TBL NOB 30X50MG 58/143/99-C APA D
84142 CAPTOPRIL AL 50 POR TBL NOB 50X50MG 58/143/99-C APA D
84143 CAPTOPRIL AL 50 POR TBL NOB 100X50MG 58/143/99-C APA D
30097 DIAZEPAM BIOTIKA INJ SOL 10X2 ML/10MG 70/044/04-C BTA SK
23287 METFORMIN 850 GAL POR TBL NOB 30X850MG 18/088/04-C MPV CZ
59095 MOLSIDOMINA 2 WZF POLFA POR TBL NOB 30X2MG 83/100/04-C WZP PL
59096 MOLSIDOMINA 4 WZF POLFA POR TBL NOB 30X4MG 83/101/04-C WZP PL
47127  SOTALEX POR TBL NOB 100X160MG  13/556/94-C BMS CZ
47128  SOTALEX POR TBL NOB 30X160MG 13/556/94-C BMS CZ
47129  SOTALEX POR TBL NOB 20X160MG 13/556/94-C BMS CZ
47130  SOTALEX POR TBL NOB 50X160MG 13/556/94-C BMS CZ
45286 SOTALEX 40 MG I.V. INJ SOL 5X4ML/40MG 13/557/94-C BMS CZ
2169 SOTALEX MITE POR TBL NOB 30X80MG 13/555/94-C BMS CZ
47126  SOTALEX MITE POR TBL NOB 50X80MG 13/555/94-C BMS CZ
15237 ULTRACORTENOL OPH GTT SUS 1X5ML 64/165/73-C NAI CZ
66521 ULTRACORTENOL OPH GTT SUS 1X5ML 64/165/73-C NAI CZ
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

Registrace zrusené v obdobi: od 19. 2. 2009 do 18. 3. 2009

AMARWIN 1 mg 18/479/05-C

D:
B:

ZR:

WINTHROP PHARMA CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 20X1 MG BLI kéd SUKL: 0020916

POR TBL NOB 30X1 MG BLI kéd SUKL: 0020917

POR TBL NOB 50X1 MG BLI kéd SUKL: 0020919

POR TBL NOB 60X1 MG BLI kéd SUKL: 0020920

POR TBL NOB 90X1 MG BLI kéd SUKL: 0020921

POR TBL NOB 120X1 MG BLI kéd SUKL: 0020923

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 4. 2009).

AMARWIN 2 mg 18/480/05-C

D:
B:

ZR:

WINTHROP PHARMA CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 20X2 MG BLI kéd SUKL: 0020931

POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0020933

POR TBL NOB 50X2 MG BLI kéd SUKL: 0020934

POR TBL NOB 60X2MG BLI kod SUKL: 0020935

POR TBL NOB 90X2 MG BLI kéd SUKL: 0020937

POR TBL NOB 120X2 MG BLI kéd SUKL: 0020938

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 4. 2009).

AMARWIN 4 mg 18/482/05-C

D:
B:

ZR:

WINTHROP PHARMA CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 20X4 MG BLI kéd SUKL: 0020952

POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0020953

POR TBL NOB 50X4 MG BLI kéd SUKL: 0020954

POR TBL NOB 60X4 MG BLI kéd SUKL: 0020955

POR TBL NOB 90X4 MG BLI kéd SUKL: 0020959

POR TBL NOB 120X4 MG BLI kod SUKL: 0020960

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 4. 2009).

AMARWIN 6 mg 18/483/05-C

D:
B:

ZR:

WINTHROP PHARMA CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 20X6 MG BLI kéd SUKL: 0020988

POR TBL NOB 30X6 MG BLI kod SUKL: 0020989

POR TBL NOB 50X6 MG BLI kéd SUKL: 0020994

POR TBL NOB 60X6 MG BLI kéd SUKL: 0020995

POR TBL NOB 90X6 MG BLI kod SUKL: 0020996

POR TBL NOB 120X6 MG BLI kéd SUKL: 0020997

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 4. 2009).
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AMINOMIX 1 76/1004/92-S/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF 1X1000ML VAK kdd SUKL: 0075347

INF 6X1000ML VAK kod SUKL: 0075348

INF 1X1500ML VAK kod SUKL: 0075349

INF 4X1500ML VAK kdéd SUKL: 0075389

INF 1X2000ML VAK kod SUKL: 0075390

INF 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0075391

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 3. 2009).
AMINOMIX 2 76/1392/97-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

B: INF 6X1000ML VAK kod SUKL: 0013112

INF 4X1500ML VAK kod SUKL: 0013113
INF 4X2000ML VAK kod SUKL: 0013114

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 3. 2009).
ARKETIS 10 mg 30/493/06-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0105875

POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0105876
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0105877
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0105878
POR TBL NOB 56X10MG BLI kod SUKL: 0105879
POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0105880
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0105881
POR TBL NOB 120X10MG BLI kéd SUKL: 0105882
POR TBL NOB 180X10MG BLI kéd SUKL: 0105883
POR TBL NOB 500X10MG BLI k6d SUKL: 0105884

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 4. 2009).

ATROVENT 14/176/79-C

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN, Némecko
B: AER DOS 300X20RG VNM kod SUKL: 0080103

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 3. 2009).

ATROVENT INHALETTEN 14/1084/94-C

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN, Némecko
B: INH PLV CPS 100X0.2MG BLI kéd SUKL: 0075847

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 3. 2009).

BASIRON AC 10% GEL 46/459/00-C

D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie

B: DRM GEL 1X40GM/4GM TUB kéd SUKL: 0032215

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 3. 2009).
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BASIRON AC 2.5% GEL 46/457/00-C

D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie
B: DRM GEL 1X40GM/1GM TUB kéd SUKL: 0032254
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 3. 2009).
BASIRON AC 5% GEL 46/458/00-C
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie
B: DRM GEL 1X40GM/2GM TUB kéd SUKL: 0032214
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 3. 2009).
BERODUAL INHALETTEN 14/1089/94-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN, Némecko
B: INH PLV CPS 100 BLI kéd SUKL: 0075876
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 3. 2009).
CALMONAL 94/116/84-C
D: AURA MEDICAL S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B: DRM BAL 1X5000ML LAG kod SUKL: 0059444

DRM BAL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0087824
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31. 3. 2009.
CAPOTEN 12,5 mg 58/205/84-C
CAPOTEN 25 mg 58/205/84-C
CAPOTEN 50 mg 58/205/84-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 90X12.5MG BLI kod SUKL: 0016281

POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0016282
POR TBL NOB 90X25MG BLI kdd SUKL: 0016283
POR TBL NOB 90X50MG BLI kéd SUKL: 0016284

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31. 3. 2009.

CATAPRESAN 58/178/90-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN, Némecko
B: INJ SOL 5X1ML/0.15MG AMP kéd SUKL: 0011823

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 4. 2009).
CIPRUM 250 mg TBL. 42/105/04-C
D: PLIVA-LACHEMA AS., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0042767

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 3. 2009).
CIPRUM 500 mg TBL. 42/106/04-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0042768

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 3. 2009).
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CIPRUM 750 mg TBL. 42/107/04-C

D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL FLM 10X750MG BLI kéd SUKL: 0042769

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 3. 2009).
COPAXONE 59/215/00-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ PSO LQF 28X20MG VIA kéd SUKL: 0024174

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 4. 2009).
DETRUSITOL 1 mg 53/620/99-C
D: PFIZER SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0098809

POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0098810
POR TBL FLM 60X1MG TBC kod SUKL: 0098811

ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
DETRUSITOL 2 mg 53/621/99-C
D: PFIZER SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0098812

POR TBL FLM 56X2MG BLI kod SUKL: 0098813
POR TBL FLM 60X2MG TBC kod SUKL: 0098814

ZR: Spravni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
DOGMATIL 100 mg 68/712/95-C
D: SANOFI-SYNTHELABO FRANCE, PARIZ, Francie

B: INJ SOL 6X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0089922

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 4. 2009).
DRYGEN 99M TC TECHNETIUM GENER. 88/292/92-C
D: GE HEALTHCARE S.R.L., MILANO, ltalie

B: RAD GEN 2.5GB EXP:D BOX kod SUKL: 0060057

RAD GEN 5GB EXP:D BOX kod SUKL: 0060058

RAD GEN 7.5GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0060059
RAD GEN 10GB EXP:D BOX kod SUKL: 0060060
RAD GEN 12.5GB EXP:D BOX kod SUKL: 0060061
RAD GEN 15GB EXP:D BOX kod SUKL: 0060062
RAD GEN 20GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0060063
RAD GEN 25GB EXP:D BOX kod SUKL: 0060064

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31. 3. 2009.

FAMVIR 250 mg 42/057/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceské republika

B: POR TBL FLM 15X250MG BLI kod SUKL: 0016472

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 1. 3. 2009.
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FLASHEMEL 12 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 180X12MG TBC kod SUKL: 0005016
POR TBL FLM 180X12MG BLI kod SUKL: 0005088
POR TBL FLM 30X12MG BLI kéd SUKL: 0005089
POR TBL FLM 30X12MG TBC kéd SUKL: 0005150
POR TBL FLM 56X12MG BLI kéd SUKL: 0005151
POR TBL FLM 56X12MG TBC kéd SUKL: 0005152
POR TBL FLM 60X12MG TBC kéd SUKL: 0005153
POR TBL FLM 60X12MG BLI kéd SUKL: 0005154
POR TBL FLM 84X12MG BLI kéd SUKL: 0005155
POR TBL FLM 84X12MG TBC kod SUKL: 0005156
POR TBL FLM 90X12MG TBC kéd SUKL: 0005157
POR TBL FLM 90X12MG BLI kéd SUKL: 0005158
POR TBL FLM 112X12MG BLI kéd SUKL: 0005159
POR TBL FLM 112X12MG TBC kod SUKL: 0005160
POR TBL FLM 120X12MG TBC kéd SUKL: 0005161
POR TBL FLM 120X12MG BLI kéd SUKL: 0005162
POR TBL FLM 168X12MG BLI kod SUKL: 0005163
POR TBL FLM 168X12MG TBC kod SUKL: 0005164
POR TBL FLM 10X12MG BLI kod SUKL: 0005165
POR TBL FLM 10X12MG TBC kod SUKL: 0005166
POR TBL FLM 14X12MG TBC kéd SUKL: 0005167
POR TBL FLM 14X12MG BLI kéd SUKL: 0005168
POR TBL FLM 15X12MG BLI kéd SUKL: 0005169
POR TBL FLM 15X12MG TBC kod SUKL: 0005170
POR TBL FLM 20X12MG TBC kéd SUKL: 0005171
POR TBL FLM 20X12MG BLI kéd SUKL: 0005172
POR TBL FLM 28X12MG BLI k6d SUKL: 0005173
POR TBL FLM 28X12MG TBC kéd SUKL: 0005174

06/185/07-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 4. 2009).
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FLASHEMEL 4 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X4MG BLI k6d SUKL: 0005021
POR TBL FLM 14X4MG BLI kod SUKL: 0005022
POR TBL FLM 15X4MG BLI kéd SUKL: 0005023
POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0005024
POR TBL FLM 28X4MG BLI kod SUKL: 0005028
POR TBL FLM 30X4MG BLI kéd SUKL: 0005029
POR TBL FLM 56X4MG BLI kod SUKL: 0005030
POR TBL FLM 60X4MG BLI kéd SUKL: 0005031
POR TBL FLM 84X4MG BLI kod SUKL: 0005032
POR TBL FLM 90X4MG BLI kéd SUKL: 0005034

POR TBL FLM 112X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 120X4MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 168X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 180X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 10X4MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 15X4MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 28X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 30X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 56X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 60X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 84X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 90X4MG TBC kod SUKL:

POR TBL FLM 112X4MG TBC kéd SUKL: 0005049
POR TBL FLM 120X4MG TBC kéd SUKL: 0005050
POR TBL FLM 168X4MG TBC kéd SUKL: 0005051
POR TBL FLM 180X4MG TBC kéd SUKL: 0005052

0005035
0005036
0005037
0005038
0005039
0005040
0005041

0005042
0005043
0005044
0005045
0005046
0005047
0005048

06/183/07-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 4. 2009).
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FLASHEMEL 8 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X8MG BLI kéd SUKL: 0085857
POR TBL FLM 10X8MG TBC kéd SUKL: 0085858
POR TBL FLM 14X8MG TBC kéd SUKL: 0085859
POR TBL FLM 14X8MG BLI kod SUKL: 0085860
POR TBL FLM 15X8MG BLI kéd SUKL: 0085866
POR TBL FLM 15X8MG TBC kéd SUKL: 0085869
POR TBL FLM 20X8MG TBC kod SUKL: 0085870
POR TBL FLM 20X8MG BLI kod SUKL: 0085871
POR TBL FLM 28X8MG BLI kéd SUKL: 0085872
POR TBL FLM 28X8MG TBC kod SUKL: 0085879
POR TBL FLM 30X8MG TBC kod SUKL: 0085880
POR TBL FLM 30X8MG BLI kdd SUKL: 0085881
POR TBL FLM 56X8MG BLI kod SUKL: 0085882
POR TBL FLM 56X8MG TBC kod SUKL: 0085885
POR TBL FLM 60X8MG TBC kod SUKL: 0085891
POR TBL FLM 60X8MG BLI kod SUKL: 0085892
POR TBL FLM 84X8MG BLI kod SUKL: 0085893
POR TBL FLM 84X8MG TBC kod SUKL: 0085944
POR TBL FLM 90X8MG TBC kod SUKL: 0085945
POR TBL FLM 90X8MG BLI kod SUKL: 0085946
POR TBL FLM 112X8MG BLI k6d SUKL: 0086000
POR TBL FLM 112X8MG TBC kéd SUKL: 0086001
POR TBL FLM 120X8MG TBC kéd SUKL: 0086005
POR TBL FLM 120X8MG BLI k6d SUKL: 0086027
POR TBL FLM 168X8MG BLI kéd SUKL: 0086028
POR TBL FLM 168X8MG TBC kéd SUKL: 0086029
POR TBL FLM 180X8MG TBC kéd SUKL: 0086030
POR TBL FLM 180X8MG BLI kéd SUKL: 0086031

06/184/07-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 4. 2009).
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GALAMED 12 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X12MG TBC kod SUKL: 0005401
POR TBL FLM 10X12MG BLI kod SUKL: 0005402
POR TBL FLM 14X12MG BLI kéd SUKL: 0005403
POR TBL FLM 14X12MG TBC kod SUKL: 0005404
POR TBL FLM 15X12MG TBC kod SUKL: 0005405
POR TBL FLM 15X12MG BLI kéd SUKL: 0005406
POR TBL FLM 20X12MG BLI kéd SUKL: 0005407
POR TBL FLM 20X12MG TBC kéd SUKL: 0005408
POR TBL FLM 28X12MG TBC kéd SUKL: 0005409
POR TBL FLM 28X12MG BLI kéd SUKL: 0005410
POR TBL FLM 30X12MG BLI kéd SUKL: 0005412
POR TBL FLM 30X12MG TBC kéd SUKL: 0005413
POR TBL FLM 56X12MG TBC kéd SUKL: 0005414
POR TBL FLM 56X12MG BLI kéd SUKL: 0005415
POR TBL FLM 60X12MG BLI kéd SUKL: 0005416
POR TBL FLM 60X12MG TBC kdd SUKL: 0005417
POR TBL FLM 84X12MG TBC kéd SUKL: 0005418
POR TBL FLM 84X12MG BLI kéd SUKL: 0005419
POR TBL FLM 90X12MG BLI kéd SUKL: 0005420
POR TBL FLM 90X12MG TBC kéd SUKL: 0005421
POR TBL FLM 112X12MG TBC kéd SUKL: 0005424
POR TBL FLM 112X12MG BLI kod SUKL: 0005425
POR TBL FLM 120X12MG BLI kéd SUKL: 0005426
POR TBL FLM 120X12MG TBC kod SUKL: 0005427
POR TBL FLM 168X12MG TBC kod SUKL: 0005428
POR TBL FLM 168X12MG BLI kod SUKL: 0005429
POR TBL FLM 180X12MG BLI kéd SUKL: 0005430
POR TBL FLM 180X12MG TBC kod SUKL: 0005431

06/182/07-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 4. 2009).
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GALAMED 4 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X4MG BLI kod SUKL: 0005175
POR TBL FLM 10X4MG TBC kéd SUKL: 0005176
POR TBL FLM 14X4MG TBC kéd SUKL: 0005177
POR TBL FLM 14X4MG BLI kod SUKL: 0005178
POR TBL FLM 15X4MG BLI kod SUKL: 0005179
POR TBL FLM 15X4MG TBC kéd SUKL: 0005180
POR TBL FLM 20X4MG TBC kod SUKL: 0005181
POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0005182
POR TBL FLM 28X4MG BLI kéd SUKL: 0005183
POR TBL FLM 28X4MG TBC kod SUKL: 0005184
POR TBL FLM 30X4MG TBC kod SUKL: 0005185
POR TBL FLM 30X4MG BLI kdd SUKL: 0005186
POR TBL FLM 56X4MG BLI kod SUKL: 0005188
POR TBL FLM 56X4MG TBC kod SUKL: 0005189
POR TBL FLM 60X4MG TBC kod SUKL: 0005190
POR TBL FLM 60X4MG BLI kéd SUKL: 0005191
POR TBL FLM 84X4MG BLI kod SUKL: 0005192
POR TBL FLM 84X4MG TBC kod SUKL: 0005193
POR TBL FLM 90X4MG TBC kod SUKL: 0005194
POR TBL FLM 90X4MG BLI kéd SUKL: 0005195
POR TBL FLM 112X4MG BLI kéd SUKL: 0005196
POR TBL FLM 112X4MG TBC kéd SUKL: 0005197
POR TBL FLM 120X4MG TBC kéd SUKL: 0005198
POR TBL FLM 120X4MG BLI kéd SUKL: 0005199
POR TBL FLM 168X4MG BLI kéd SUKL: 0005200
POR TBL FLM 168X4MG TBC kéd SUKL: 0005201

POR TBL FLM 180X4MG TBC kéd SUKL: 0005202

POR TBL FLM 180X4MG BLI kéd SUKL: 0005203

06/180/07-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 4. 2009).
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GALAMED 8 mg 06/181/07-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 10X8MG BLI kod SUKL: 0005289
POR TBL FLM 10X8MG TBC kod SUKL: 0005290
POR TBL FLM 14X8MG TBC kod SUKL: 0005291
POR TBL FLM 14X8MG BLI kod SUKL: 0005292
POR TBL FLM 15X8MG BLI kéd SUKL: 0005293
POR TBL FLM 15X8MG TBC kod SUKL: 0005294
POR TBL FLM 20X8MG TBC kod SUKL: 0005295
POR TBL FLM 20X8MG BLI kod SUKL: 0005296
POR TBL FLM 28X8MG BLI kod SUKL: 0005297
POR TBL FLM 28X8MG TBC kod SUKL: 0005298
POR TBL FLM 30X8MG TBC kdd SUKL: 0005299
POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0005300
POR TBL FLM 56X8MG BLI kod SUKL: 0005301
POR TBL FLM 56X8MG TBC kéd SUKL: 0005302
POR TBL FLM 60X8MG TBC kod SUKL: 0005303
POR TBL FLM 60X8MG BLI kdd SUKL: 0005304
POR TBL FLM 84X8MG BLI kod SUKL: 0005305
POR TBL FLM 84X8MG TBC kod SUKL: 0005306
POR TBL FLM 90X8MG TBC kéd SUKL: 0005307
POR TBL FLM 90X8MG BLI kod SUKL: 0005308
POR TBL FLM 112X8MG BLI kod SUKL: 0005309
POR TBL FLM 112X8MG TBC kod SUKL: 0005310
POR TBL FLM 120X8MG TBC kod SUKL: 0005311
POR TBL FLM 120X8MG BLI kod SUKL: 0005312
POR TBL FLM 168X8MG BLI kod SUKL: 0005313
POR TBL FLM 168X8MG TBC kod SUKL: 0005314
POR TBL FLM 180X8MG TBC kod SUKL: 0005315
POR TBL FLM 180X8MG BLI kod SUKL: 0005316

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 4. 2009).
IMMUNINE 1200 L.E. 16/402/93-C
IMMUNINE 200 L.E. 16/402/93-C
IMMUNINE 600 I.E. 16/402/93-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJ SIC 1X200UT+5ML VIA kod SUKL: 0075078

INJ SIC 1X600UT+5ML VIA kéd SUKL: 0075079
INJ SIC 1.2KU+10ML VIA kod SUKL: 0075080
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31. 5. 2009.
Umoznuje se postupné staZzeni pfipravku s tim, Ze musi byt dokon¢eno nejpozdéji do
31. 5. 2009.
Poznamka: Pripravek je vyroben z lidské krve. Pfipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

INDAPAMID HF 58/256/00-C
D: BIOTIKA BOHEMIA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: TBL OBD 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0085069

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 4. 2009).
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INHIBACE 0,5 mg

58/509/99-C

D: ROCHE S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X0.5MG BLI kod SUKL: 0014932

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 4. 2009).
INHIBACE 1 mg 58/510/99-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0014928

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 4. 2009).

KUROMENT 12 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X12MG BLI kdd SUKL: 0100809
POR TBL FLM 10X12MG TBC kod SUKL: 0100810
POR TBL FLM 14X12MG TBC kod SUKL: 0100811
POR TBL FLM 14X12MG BLI kéd SUKL: 0100812
POR TBL FLM 15X12MG BLI kéd SUKL: 0100813
POR TBL FLM 15X12MG TBC kod SUKL: 0100814
POR TBL FLM 20X12MG TBC kéd SUKL: 0100815
POR TBL FLM 20X12MG BLI kéd SUKL: 0100816
POR TBL FLM 28X12MG BLI kéd SUKL: 0100817
POR TBL FLM 28X12MG TBC kéd SUKL: 0100818
POR TBL FLM 30X12MG TBC kéd SUKL: 0100819
POR TBL FLM 30X12MG BLI kéd SUKL: 0100820
POR TBL FLM 56X12MG BLI k6d SUKL: 0100821
POR TBL FLM 56X12MG TBC kéd SUKL: 0100822
POR TBL FLM 60X12MG TBC kéd SUKL: 0100823
POR TBL FLM 60X12MG BLI kéd SUKL: 0100824
POR TBL FLM 84X12MG BLI kéd SUKL: 0100825
POR TBL FLM 84X12MG TBC kéd SUKL: 0100826
POR TBL FLM 90X12MG TBC kéd SUKL: 0100827
POR TBL FLM 90X12MG BLI kéd SUKL: 0100828
POR TBL FLM 112X12MG BLI kéd SUKL: 0100829
POR TBL FLM 112X12MG TBC kod SUKL: 0100830
POR TBL FLM 120X12MG TBC kod SUKL: 0100831
POR TBL FLM 120X12MG BLI kéd SUKL: 0100832
POR TBL FLM 168X12MG BLI kod SUKL: 0100833
POR TBL FLM 168X12MG TBC kod SUKL: 0100834
POR TBL FLM 180X12MG TBC kéd SUKL: 0100835
POR TBL FLM 180X12MG BLI kod SUKL: 0100836

06/179/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 4. 2009).

0



KUROMENT 4 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0100585
POR TBL FLM 10X4MG TBC kéd SUKL: 0100586
POR TBL FLM 14X4MG TBC kod SUKL: 0100587
POR TBL FLM 14X4MG BLI kod SUKL: 0100588
POR TBL FLM 15X4MG BLI kéd SUKL: 0100589
POR TBL FLM 15X4MG TBC kéd SUKL: 0100590
POR TBL FLM 20X4MG TBC kod SUKL: 0100591
POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0100592
POR TBL FLM 28X4MG BLI kéd SUKL: 0100593
POR TBL FLM 28X4MG TBC kod SUKL: 0100594
POR TBL FLM 30X4MG TBC kod SUKL: 0100595
POR TBL FLM 30X4MG BLI kéd SUKL: 0100596
POR TBL FLM 56X4MG BLI kod SUKL: 0100597
POR TBL FLM 56X4MG TBC kod SUKL: 0100598
POR TBL FLM 60X4MG TBC kod SUKL: 0100599
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0100600
POR TBL FLM 84X4MG BLI kod SUKL: 0100601
POR TBL FLM 84X4MG TBC kod SUKL: 0100602
POR TBL FLM 90X4MG TBC kod SUKL: 0100603
POR TBL FLM 90X4MG BLI kéd SUKL: 0100604
POR TBL FLM 112X4MG BLI k6d SUKL: 0100605
POR TBL FLM 112X4MG TBC kéd SUKL: 0100606
POR TBL FLM 120X4MG TBC kéd SUKL: 0100607
POR TBL FLM 120X4MG BLI kéd SUKL: 0100608
POR TBL FLM 168X4MG BLI kéd SUKL: 0100609
POR TBL FLM 168X4MG TBC kéd SUKL: 0100610
POR TBL FLM 180X4MG TBC kéd SUKL: 0100611
POR TBL FLM 180X4MG BLI kéd SUKL: 0100612

06/177/07-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 4. 2009).
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KUROMENT 8 mg 06/178/07-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X8MG BLI kod SUKL: 0100697
POR TBL FLM 10X8MG TBC kéd SUKL: 0100698
POR TBL FLM 14X8MG TBC kod SUKL: 0100699
POR TBL FLM 14X8MG BLI kéd SUKL: 0100700
POR TBL FLM 15X8MG BLI kéd SUKL: 0100701
POR TBL FLM 15X8MG TBC kod SUKL: 0100702
POR TBL FLM 20X8MG TBC kod SUKL: 0100703
POR TBL FLM 20X8MG BLI kod SUKL: 0100704
POR TBL FLM 28X8MG BLI kod SUKL: 0100705
POR TBL FLM 28X8MG TBC kod SUKL: 0100706
POR TBL FLM 30X8MG TBC kod SUKL: 0100707
POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0100708
POR TBL FLM 56X8MG BLI kéd SUKL: 0100709
POR TBL FLM 56X8MG TBC kdod SUKL: 0100710
POR TBL FLM 60X8MG TBC kéd SUKL: 0100711
POR TBL FLM 60X8MG BLI kod SUKL: 0100712
POR TBL FLM 84X8MG BLI kod SUKL: 0100713
POR TBL FLM 84X8MG TBC kéd SUKL: 0100714
POR TBL FLM 90X8MG TBC kod SUKL: 0100715
POR TBL FLM 90X8MG BLI kod SUKL: 0100716
POR TBL FLM 112X8MG BLI kéd SUKL: 0100717
POR TBL FLM 112X8MG TBC kéd SUKL: 0100718
POR TBL FLM 120X8MG TBC kéd SUKL: 0100719
POR TBL FLM 120X8MG BLI kod SUKL: 0100720
POR TBL FLM 168X8MG BLI kod SUKL: 0100721
POR TBL FLM 168X8MG TBC kdéd SUKL: 0100722
POR TBL FLM 180X8MG TBC kod SUKL: 0100723
POR TBL FLM 180X8MG BLI kod SUKL: 0100724
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 4. 2009).

KYTRIL 1 mg TBL.OBD. 20/201/01-C

D:
B:
ZR:

ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0015368
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 4. 2009).

LORANOL
D:
B:

ZR:

24/009/02-C
HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0023335
POR TBL NOB 7X10MG BLI kéd SUKL: 0058617
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0058618
POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0058619
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0058620
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 4. 2009).

o



MONO MACK 20 mg 83/038/84-S/C
MONO MACK 40 mg 83/038/84-S/C

D:
B:

ZR:

HEINRICH MACK NACHF. GMBH & CO.KG, ILLERTISSEN, Némecko

POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0088407

POR TBL NOB 50X20MG BLI kod SUKL: 0088408

POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0088409

POR TBL NOB 20X40MG BLI kéd SUKL: 0088410

POR TBL NOB 50X40MG BLI kod SUKL: 0088411

POR TBL NOB 100X40MG BLI kéd SUKL: 0088412

Spréavni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.

NORMAL SALINE GRIFOLS 76/1159/94-C

D:
B:

ZR:

LABORATORIOS GRIFOLS S.A., BARCELONA, Spanélsko

INF 20X50ML LAG kod SUKL: 0075755

INF 20X100ML LAG kod SUKL: 0075756

INF 20X250ML LAG kod SUKL: 0075757

INF 10X500ML LAG kod SUKL: 0075758

INF 10X1000ML LAG kod SUKL: 0075759

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 3. 2009).

OXYGAL 12 mg 06/232/07-C

D:
B:

ZR:

CT-ARZNEIMITTEL CHEMISCHE TEMPELHOF GMBH, BERLIN, Némecko
POR TBL FLM 10X12MG BLI k6d SUKL: 0102269
POR TBL FLM 14X12MG BLI kéd SUKL: 0102270
POR TBL FLM 15X12MG BLI kéd SUKL: 0102271
POR TBL FLM 20X12MG BLI kéd SUKL: 0102272
POR TBL FLM 28X12MG BLI kéd SUKL: 0102273
POR TBL FLM 30X12MG BLI kéd SUKL: 0102274
POR TBL FLM 56X12MG BLI kéd SUKL: 0102276
POR TBL FLM 60X12MG BLI kod SUKL: 0102277
POR TBL FLM 84X12MG BLI kod SUKL: 0102278
POR TBL FLM 90X12MG BLI kéd SUKL: 0102279
POR TBL FLM 112X12MG BLI kéd SUKL: 0102280
POR TBL FLM 120X12MG BLI kéd SUKL: 0102281
POR TBL FLM 168X12MG BLI kéd SUKL: 0102282
POR TBL FLM 180X12MG BLI kéd SUKL: 0102283
POR TBL FLM 10X12MG TBC kéd SUKL: 0102284
POR TBL FLM 14X12MG TBC kéd SUKL: 0102285
POR TBL FLM 15X12MG TBC kéd SUKL: 0102286
POR TBL FLM 20X12MG TBC kéd SUKL: 0102287
POR TBL FLM 28X12MG TBC kéd SUKL: 0102288
POR TBL FLM 30X12MG TBC kod SUKL: 0102289
POR TBL FLM 56X12MG TBC kéd SUKL: 0102290
POR TBL FLM 60X12MG TBC kod SUKL: 0102291
POR TBL FLM 84X12MG TBC kod SUKL: 0102292
POR TBL FLM 90X12MG TBC kéd SUKL: 0102293
POR TBL FLM 112X12MG TBC kod SUKL: 0102294
POR TBL FLM 120X12MG TBC kéd SUKL: 0102295
POR TBL FLM 168X12MG TBC kod SUKL: 0102296
POR TBL FLM 180X12MG TBC kod SUKL: 0102297
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 4. 2009).

o



OXYGAL 4 mg

D:
B:

ZR:

06/230/07-C

CT-ARZNEIMITTEL CHEMISCHE TEMPELHOF GMBH, BERLIN, Némecko
POR TBL FLM 10X4MG BLI kod SUKL: 0102045
POR TBL FLM 14X4MG BLI kod SUKL: 0102046
POR TBL FLM 15X4MG BLI kéd SUKL: 0102047
POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0102048
POR TBL FLM 28X4MG BLI kéd SUKL: 0102049
POR TBL FLM 30X4MG BLI kéd SUKL: 0102050
POR TBL FLM 56X4MG BLI kéd SUKL: 0102051
POR TBL FLM 60X4MG BLI kéd SUKL: 0102052
POR TBL FLM 84X4MG BLI kéd SUKL: 0102053
POR TBL FLM 90X4MG BLI kéd SUKL: 0102054

POR TBL FLM 112X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 120X4MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 168X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 180X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 10X4MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 15X4MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 28X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 30X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 56X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 60X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 84X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 90X4MG TBC kod SUKL:

POR TBL FLM 112X4MG TBC kéd SUKL: 0102069
POR TBL FLM 120X4MG TBC kéd SUKL: 0102070
POR TBL FLM 168X4MG TBC kéd SUKL: 0102071
POR TBL FLM 180X4MG TBC kod SUKL: 0102072

0102055
0102056
0102057
0102058
0102059
0102060
0102061

0102062
0102063
0102064
0102065
0102066
0102067
0102068

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 4. 2009).
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OXYGAL 8
D:
B:

ZR:

mg

06/231/07-C

CT-ARZNEIMITTEL CHEMISCHE TEMPELHOF GMBH, BERLIN, Némecko
POR TBL FLM 10X8MG BLI kod SUKL: 0102157
POR TBL FLM 14X8MG BLI kod SUKL: 0102158
POR TBL FLM 15X8MG BLI kéd SUKL: 0102159
POR TBL FLM 20X8MG BLI kod SUKL: 0102160
POR TBL FLM 28X8MG BLI kdd SUKL: 0102161
POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0102162
POR TBL FLM 56X8MG BLI kod SUKL: 0102163
POR TBL FLM 60X8MG BLI kod SUKL: 0102164
POR TBL FLM 84X8MG BLI kod SUKL: 0102165
POR TBL FLM 90X8MG BLI kod SUKL: 0102166

POR TBL FLM 112X8MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 120X8MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 168X8MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 180X8MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 10X8MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X8MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 15X8MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X8MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 28X8MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 30X8MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 56X8MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 60X8MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 84X8MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 90X8MG TBC kod SUKL:

0102167
0102168
0102169
0102170
0102171

0102172
0102173
0102174
0102175
0102176
0102177
0102178
0102179
0102180

POR TBL FLM 112X8MG TBC kéd SUKL: 0102181

POR TBL FLM 120X8MG TBC kéd SUKL: 0102182
POR TBL FLM 168X8MG TBC kéd SUKL: 0102183
POR TBL FLM 180X8MG TBC kod SUKL: 0102184

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 4. 2009).

PROPESS
D:
B:

ZR:

81/494/00-C

CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, VIDEN, Rakousko
EXT VAG 1X10MG MDC kéd SUKL: 0058459
EXT VAG 2X10MG MDC kod SUKL: 0058460
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 4. 2009).

RISPADIM 0,5 mg

D:
B:

ZR:

LABOCHEM LTD, ATHENS, Recko

POR TBL FLM 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0057166
POR TBL FLM 20X0.5MG BLI kod SUKL: 0057167
POR TBL FLM 10X0.5MG BLI kéd SUKL: 0057168
POR TBL FLM 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0057169
POR TBL FLM 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0057170
POR TBL FLM 60X0.5MG BLI kod SUKL: 0057173
POR TBL FLM 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0057174

68/145/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 4. 2009).
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RISPADIM 1 mg

D:
B:

ZR:

LABOCHEM LTD, ATHENS, Recko

POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0057175

POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0057176

POR TBL FLM 90X1MG BLI kéd SUKL: 0057177

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0057178

POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0057179

POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0057180

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0057181
POR TBL FLM 120X1MG BLI kéd SUKL: 0107718

68/146/07-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 4. 2009).

RISPADIM 2 mg

D:
B:

ZR:

LABOCHEM LTD, ATHENS, Recko

POR TBL FLM 10X2MG BLI k6d SUKL: 0057182
POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0057184
POR TBL FLM 90X2MG BLI kéd SUKL: 0057186
POR TBL FLM 30X2MG BLI kéd SUKL: 0057187
POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0057188
POR TBL FLM 60X2MG BLI kéd SUKL: 0057189

POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0057190

POR TBL FLM 120X2MG BLI kéd SUKL: 0107717

68/147/07-C

Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 4. 2009).

RISPADIM 3 mg

D:
B:

ZR:

LABOCHEM LTD, ATHENS, Recko

POR TBL FLM 10X3MG BLI kéd SUKL: 0057191
POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0057192
POR TBL FLM 90X3MG BLI kod SUKL: 0057193
POR TBL FLM 30X3MG BLI kéd SUKL: 0057194
POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0057195
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0057196
POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0057197
POR TBL FLM 120X3MG BLI kéd SUKL: 0107716

68/148/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 4. 2009).

RISPADIM 4 mg

D:
B:

ZR:

LABOCHEM LTD, ATHENS, Recko

POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0057198
POR TBL FLM 20X4MG BLI kdd SUKL: 0057199
POR TBL FLM 90X4MG BLI kod SUKL: 0057200
POR TBL FLM 30X4MG BLI kéd SUKL: 0057201
POR TBL FLM 50X4MG BLI kdd SUKL: 0057202
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0057203

POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0057204

POR TBL FLM 120X4MG BLI kéd SUKL: 0107715

68/149/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 4. 2009).
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RISPADIM 6 mg 68/150/07-C

D:
B:

ZR:

LABOCHEM LTD, ATHENS, Recko

POR TBL FLM 50X6MG BLI kéd SUKL: 0000518

POR TBL FLM 60X6MG BLI kod SUKL: 0000519

POR TBL FLM 100X6MG BLI kod SUKL: 0000520

POR TBL FLM 10X6MG BLI kod SUKL: 0057207

POR TBL FLM 20X6MG BLI kod SUKL: 0057208

POR TBL FLM 90X6MG BLI kod SUKL: 0057209

POR TBL FLM 30X6MG BLI kéd SUKL: 0057210

POR TBL FLM 120X6MG BLI kod SUKL: 0107714

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 4. 2009).

RISPADIM 8 mg 68/151/07-C

D:
B:

ZR:

LABOCHEM LTD, ATHENS, Recko

POR TBL FLM 10X8MG BLI kéd SUKL: 0000846

POR TBL FLM 20X8MG BLI kod SUKL: 0002043

POR TBL FLM 90X8MG BLI k6d SUKL: 0002198

POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0062330

POR TBL FLM 50X8MG BLI kod SUKL: 0062331

POR TBL FLM 60X8MG BLI kod SUKL: 0062332

POR TBL FLM 100X8MG BLI kéd SUKL: 0062333

POR TBL FLM 120X8MG BLI kod SUKL: 0107713

Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 4. 2009).

RISPALAN 0,5 mg 68/030/07-C

D:
B:

ZR:

LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
POR TBL FLM 6X0,5MG BLI kéd SUKL: 0137350

POR TBL FLM 10X0,5MG BLI kod SUKL: 0137351

POR TBL FLM 20X0,5MG BLI kod SUKL: 0137352

POR TBL FLM 28X0,5MG BLI kdd SUKL: 0137353

POR TBL FLM 30X0,5MG BLI kod SUKL: 0137354

POR TBL FLM 50X0,5MG BLI kod SUKL: 0137355

POR TBL FLM 50X0,5MG TBC kéd SUKL: 0137356

POR TBL FLM 56X0,5MG BLI kod SUKL: 0137357

POR TBL FLM 60X0,5MG BLI kod SUKL: 0137358

POR TBL FLM 100X0,5MG TBC kod SUKL: 0137359

POR TBL FLM 100X0,5MG BLI kéd SUKL: 0137360

POR TBL FLM 250X0,5MG TBC kod SUKL: 0137361
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 4. 2009).
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RISPALAN 6 mg 68/035/07-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 6X6MG BLI kdd SUKL: 0137410

POR TBL FLM 10X6MG BLI kéd SUKL: 0137411

POR TBL FLM 20X6MG BLI kéd SUKL: 0137412

POR TBL FLM 28X6MG BLI kod SUKL: 0137413

POR TBL FLM 30X6MG BLI kdd SUKL: 0137414

POR TBL FLM 50X6MG BLI kéd SUKL: 0137415

POR TBL FLM 56X6MG BLI kod SUKL: 0137416

POR TBL FLM 60X6MG BLI kéd SUKL: 0137417

POR TBL FLM 100X6MG BLI kéd SUKL: 0137418

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 4. 2009).
RISPALAN 8 mg 68/036/07-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL FLM 6X8MG BLI kod SUKL: 0137419

POR TBL FLM 10X8MG BLI kéd SUKL: 0137420
POR TBL FLM 20X8MG BLI kdd SUKL: 0137421
POR TBL FLM 28X8MG BLI kod SUKL: 0137422
POR TBL FLM 30X8MG BLI kéd SUKL: 0137423
POR TBL FLM 50X8MG BLI kod SUKL: 0137424
POR TBL FLM 56X8MG BLI kéd SUKL: 0137425
POR TBL FLM 60X8MG BLI kéd SUKL: 0137426
POR TBL FLM 100X8MG BLI kéd SUKL: 0137427

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 4. 2009).
ROZEX KOZNi EMULZE 46/259/07-C
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie

B: DRM EML 30ML LAH LAG kod SUKL: 0015129

DRM EML 60ML LAH LAG kéd SUKL: 0015130
DRM EML 15GM TUB TUB kod SUKL: 0015131
DRM EML 30GM TUB TUB kéd SUKL: 0015132
DRM EML 50GM TUB TUB kéd SUKL: 0015133

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 3. 2009).

SODIUM PHOSPHATE(32P)INJECTION 88/301/73-C

D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velkéa Britanie
B: INJ SOL 185MB EXP:D VIA kod SUKL: 0090811

INJ SOL 370MB EXP:D VIA kod SUKL: 0090812
INJ SOL 740MB EXP:D VIA kéd SUKL: 0090813
INJ SOL 1850MB EXP:D VIA kod SUKL: 0090814

ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31. 3. 2009.
STREPSINOL 69/014/07-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velké Britanie
B: ORM PAS 12X2.4MG BLI kod SUKL: 0015126
ORM PAS 24X2.4MG BLI kéd SUKL: 0015127
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 4. 2009).
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TICLOPIDINE POLI

D:
B:

ZR:

POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko
POR TBL FLM 30X250MG BLI kod SUKL: 0053873
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 4. 2009).

TRAMADOL 50 HF

D:
B:

ZR:

BIOTIKA BOHEMIA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
CPS 20X50MG BLI kéd SUKL: 0085070
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 3. 2009).

YTTRIUM(90Y)SILICATE INJ.

D:
B:

ZR:

INJ SUS 370MB EXP:D VIA kod SUKL: 0076422
INJ SUS 925MB EXP:D VIA kéd SUKL: 0090940
Registrace se zruSuje ke dni 31. 3. 20009.

ZAPTRON 12 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X12MG TBC kod SUKL: 0090543
POR TBL FLM 10X12MG BLI kod SUKL: 0090550
POR TBL FLM 14X12MG BLI kod SUKL: 0090565
POR TBL FLM 14X12MG TBC kéd SUKL: 0090568
POR TBL FLM 15X12MG TBC kéd SUKL: 0090577
POR TBL FLM 15X12MG BLI kod SUKL: 0090599
POR TBL FLM 20X12MG BLI kéd SUKL: 0090600
POR TBL FLM 20X12MG TBC kod SUKL: 0090601
POR TBL FLM 28X12MG TBC kéd SUKL: 0090614
POR TBL FLM 28X12MG BLI kéd SUKL: 0090615
POR TBL FLM 30X12MG BLI kéd SUKL: 0090616
POR TBL FLM 30X12MG TBC kéd SUKL: 0090617
POR TBL FLM 56X12MG TBC kod SUKL: 0090620
POR TBL FLM 56X12MG BLI kéd SUKL: 0090621
POR TBL FLM 60X12MG BLI kod SUKL: 0090661
POR TBL FLM 60X12MG TBC kéd SUKL: 0090694
POR TBL FLM 84X12MG TBC kod SUKL: 0090695
POR TBL FLM 84X12MG BLI kéd SUKL: 0090713
POR TBL FLM 90X12MG BLI kéd SUKL: 0090729
POR TBL FLM 90X12MG TBC kéd SUKL: 0090730
POR TBL FLM 112X12MG TBC kod SUKL: 0090731
POR TBL FLM 112X12MG BLI kdd SUKL: 0090737
POR TBL FLM 120X12MG BLI kéd SUKL: 0090779
POR TBL FLM 120X12MG TBC kod SUKL: 0090948
POR TBL FLM 168X12MG TBC kéd SUKL: 0090949
POR TBL FLM 168X12MG BLI kéd SUKL: 0090950
POR TBL FLM 180X12MG BLI kéd SUKL: 0090951
POR TBL FLM 180X12MG TBC kéd SUKL: 0090952
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 4. 2009).

o

16/735/99-C

65/119/00-C

88/319/73-C
GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka Britanie

06/258/07-C



ZAPTRON 4 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X4MG BLI kod SUKL: 0091472
POR TBL FLM 10X4MG TBC kéd SUKL: 0091491
POR TBL FLM 14X4MG TBC kéd SUKL: 0091492
POR TBL FLM 14X4MG BLI kod SUKL: 0091494
POR TBL FLM 15X4MG BLI kod SUKL: 0091505
POR TBL FLM 15X4MG TBC kéd SUKL: 0091526
POR TBL FLM 20X4MG TBC kod SUKL: 0091527
POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0091530
POR TBL FLM 28X4MG BLI kod SUKL: 0091535
POR TBL FLM 28X4MG TBC kod SUKL: 0091536
POR TBL FLM 30X4MG TBC kod SUKL: 0091537
POR TBL FLM 30X4MG BLI kéd SUKL: 0091538
POR TBL FLM 56X4MG BLI kod SUKL: 0091539
POR TBL FLM 56X4MG TBC kod SUKL: 0091549
POR TBL FLM 60X4MG TBC kod SUKL: 0091551
POR TBL FLM 60X4MG BLI kdd SUKL: 0091576
POR TBL FLM 84X4MG BLI kod SUKL: 0091577
POR TBL FLM 84X4MG TBC kod SUKL: 0091586
POR TBL FLM 90X4MG TBC kod SUKL: 0091590
POR TBL FLM 90X4MG BLI kéd SUKL: 0091598
POR TBL FLM 112X4MG BLI k6d SUKL: 0091605
POR TBL FLM 112X4MG TBC kéd SUKL: 0091608

POR TBL FLM 120X4MG TBC kéd SUKL: 0091609

POR TBL FLM 120X4MG BLI k6d SUKL: 0091610
POR TBL FLM 168X4MG BLI kéd SUKL: 0091611
POR TBL FLM 168X4MG TBC kéd SUKL: 0091612
POR TBL FLM 180X4MG TBC kéd SUKL: 0091613
POR TBL FLM 180X4MG BLI kéd SUKL: 0091636

06/256/07-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 4. 2009).
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ZAPTRON 8 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X8MG BLI kéd SUKL: 0090197
POR TBL FLM 10X8MG TBC kod SUKL: 0090198
POR TBL FLM 14X8MG TBC kod SUKL: 0090199
POR TBL FLM 14X8MG BLI kod SUKL: 0090200
POR TBL FLM 15X8MG BLI kéd SUKL: 0090213
POR TBL FLM 15X8MG TBC kod SUKL: 0090214
POR TBL FLM 20X8MG TBC kod SUKL: 0090215
POR TBL FLM 20X8MG BLI kod SUKL: 0090216
POR TBL FLM 28X8MG BLI kod SUKL: 0090241
POR TBL FLM 28X8MG TBC kod SUKL: 0090244
POR TBL FLM 30X8MG TBC kdd SUKL: 0090252
POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0090270
POR TBL FLM 56X8MG BLI kod SUKL: 0090281
POR TBL FLM 56X8MG TBC kdd SUKL: 0090293
POR TBL FLM 60X8MG TBC kod SUKL: 0090294
POR TBL FLM 60X8MG BLI kod SUKL: 0090295
POR TBL FLM 84X8MG BLI kod SUKL: 0090297
POR TBL FLM 84X8MG TBC kod SUKL: 0090300
POR TBL FLM 90X8MG TBC kéd SUKL: 0090308
POR TBL FLM 90X8MG BLI kod SUKL: 0090318
POR TBL FLM 112X8MG BLI kod SUKL: 0090324
POR TBL FLM 112X8MG TBC kod SUKL: 0090325
POR TBL FLM 120X8MG TBC kod SUKL: 0090326
POR TBL FLM 120X8MG BLI kéd SUKL: 0090331
POR TBL FLM 168X8MG BLI kod SUKL: 0090338
POR TBL FLM 168X8MG TBC kdéd SUKL: 0090350
POR TBL FLM 180X8MG TBC kod SUKL: 0090351
POR TBL FLM 180X8MG BLI kdd SUKL: 0090352

06/257/07-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 4. 2009).

Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2009

Prehled nové registrovanych pfipravk( zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pfipravky registrované centralizovanou procedurou viozené do databaze SUKL
v roce 2009

Prehled novych pfipravkl registrovanych centralizovanou procedurou zvefejfiujeme pravidelné na webové strance

SUKL zde.

0


http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-v-1
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-v-1

Seznam specifickych Iééebnych programii schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 4. 2009 do 30. 4. 2009

APO-GO

V: ASHTON PHARMACEUTICALS LTD., ASHTON UNDER LYNE, Velka Britanie

S: Apomorphini hydrochloridum 20mg/2ml

CODE: 10376 inj sol 5x2ml

IS: Antiparkinsonica

ATC: N04BCO07

Datum: 27.04. 2009

Pocet baleni: celkové mnozstvi 5000

Ucel: Lécba pacientd s pokrocilou Parkinsonovou nemoci, u kterych jiz neni G¢inné peroralni
podavani levodopy a peroralnich dopaminergnich agonistl a u kterych nejsou splnéna
vstupni kritéria do programu hluboké mozkové stimulace.

Pracovisté: Neurologicka klinika LF UP / Centrum pro diagnostiku a 1éCbu neurodegenerativnich
onemocnéni (prof. MUDr. Petr Kanovsky, CSc., pfednosta kliniky a vedouci ,Centra®),
FN Olomouc.
Distributor pfipravk(: Wiphatex, s.r.o., Pod kastany 3/5, 160 00 Praha 6.

Plati do: 30. 06. 2011

APO-GO

V: ASHTON PHARMACEUTICALS LTD., ASHTON UNDER LYNE, Velka Britanie

S: Apomorphini hydrochloridum 50mg/5ml

CODE: 10388 inj sol 5x5mll

IS: Antiparkinsonica

ATC: N04BCO07

Datum: 27.04. 2009

Pocet baleni: celkové mnozstvi 5000

Ucel: Lécba pacientl s pokrocilou Parkinsonovou nemoci, u kterych jiz neni G¢inné peroralni
podavani levodopy a peroralnich dopaminergnich agonistl a u kterych nejsou splnéna
vstupni kritéria do programu hluboké mozkové stimulace.

Pracovisté: Neurologicka klinika LF UP / Centrum pro diagnostiku a 1éCbu neurodegenerativnich
onemocnéni (prof. MUDr. Petr Kaniovsky, CSc., pfednosta kliniky a vedouci ,Centra“),
FN Olomouc.
Distributor pripravkl: Wiphatex, s.r.o., Pod kastany 3/5, 160 00 Praha 6.

Plati do: 30. 06. 2011

9



BLEOCIN

V: NIPPON KAYAKU CO., LTD., TOKYO, Japonsko

S: Bleomycini hydrochloridum 15mg

CODE: 128820 inj plv sol 1x15mg, amp.

IS: Cytostatica

ATC: LO1DCO1

Datum: 23. 04. 2009

Pocet baleni: 1000

Ucel: Lécba: 1) germinalnich nador( (nadort zarodeénych tkani),
2) malignich lymfomd Hodgkinova a non-Hodgkinova typu,
3) spinocelularniho karcinomu Gipku délozniho,
4) maligniho a paramaligniho pleuralniho vypotku.
Dale ve standardnich Ié¢ebnych rezimech v souladu se souhrnem Gdajd o pfipravku (SPC).
Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce, ktera poskytuji zdravotni pédi
v oborech HEM (hematologie a transfuzni Iékafstvi nebo vnitini Iékarstvi),
ONK (klinicka onkologie, détska onkologie a hematoonkologie, radiacni onkologie)
a TRN (tuberkuldza a respiracni nemoci, détska pneumologie nebo vnitfni lékarstvi).
Distributor pfipravk(: PHOENIX lékarensky velkoobchod a.s., CR.

Plati do: 30. 04. 2010

BLEOCIN

V: NIPPON KAYAKU CO., LTD., TOKYO, Japonsko

S: Bleomycini hydrochloridum 15mg

CODE: 136448 inj plv sol 1x15mg, lah.

IS: Cytostatica

ATC: LO1DCO1

Datum: 23. 04. 2009

Pocet baleni: 10000

Ucel: Lécba: 1) germinalnich nadord (nadorl zarodeénych tkani),
2) malignich lymfomd Hodgkinova a non-Hodgkinova typu,
3) spinocelularniho karcinomu Sipku délozniho,
4) maligniho a paramaligniho pleuralniho vypotku.
Dale ve standardnich Ié¢ebnych rezimech v souladu se souhrnem Gdajd o pfipravku (SPC).
Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce, ktera poskytuji zdravotni péci
v oborech HEM (hematologie a transfuzni Iékarstvi nebo vnitfni I€karstvi),
ONK (klinicka onkologie, détska onkologie a hematoonkologie, radiacni onkologie)
a TRN (tuberkuléza a respiracni nemoci, détska pneumologie nebo vnitfni Iékarstvi).
Distributor pfipravk(: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR.

Plati do: 30. 04. 2010
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D.T.VAX
V:
S:

CODE:
IS:
ATC:

Datum:

Cislo 8arze:
Pocet baleni:
Ugel:

Distributor pfipravku:

SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
Diphtheriae anatoxinum 30ut

Tetani anatoxinum 40ut

136449 inj sus 10x10 davek
Immunopraeparata

JO7AM51

21.04. 2009

A1230-1

540 davek

Dokonc&eni vakcinace timto pfipravkem rozoCkovanych déti proti zaskrtu a tetanu s trvalou
kontraindikaci pertusové slozky (celularni i acelularni). U ,novych* déti je pfipravek indikovan
v pfipadech, pokud maji trvalou kontraindikaci acelularni slozky a nelze u nich proto pouzit
registrované pfipravky obsahujici tuto komponentu.

Pracovisté: zdravotnickéa zafizeni ambulantni péce praktickych lékafl pro déti a dorost.
PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR.

Plati do: 30. 11. 2009

LUPIDON G

V: Bruschettini S.r.l., Genova, ltélie

S: Vaccinum herpetis simplicis gs/1ml

CODE: 136450 inj sol 4x1ml

IS: Immunopraeparata

ATC: JO7BX

Datum: 30. 04. 2009

Pocet baleni: 1600

Ucel: Lécba pacientl s herpes-simplexovymi rekurentnimi nakazami Herpes simplex virem typu |
nebo Il v pfipadech, kdy stavajici [éCba je nedostatecna Ci selhava.
Pracovisté: zdravotnicka zafizeni poskytujici zdravotni péci v oboru ALG
(alergologie a klinicka imunologie).
Distributor pfipravkd: JK-Trading, s.r.0., Zavodu miru 579/1, 360 17 Karlovy Vary.

Plati do: 30. 04. 2011

LUPIDON H

V: Bruschettini S.r.l., Genova, Italie

S: Vaccinum herpetis simplicis gs/1ml

CODE: 136451 inj sol 4x1ml

IS: Immunopraeparata

ATC: JO7BX

Datum: 30. 04. 2009

Pocet baleni: 1600

Ucel: Lécba pacientl s herpes-simplexovymi rekurentnimi ndkazami Herpes simplex virem typu |
nebo Il v pfipadech, kdy stavajici IéCba je nedostatecna Ci selhava.
Pracovisté: zdravotnicka zafizeni poskytujici zdravotni peci v oboru ALG
(alergologie a klinicka imunologie).
Distributor pfipravk(: JK-Trading, s.r.0., Zavodu miru 579/1, 360 17 Karlovy Vary.

Plati do: 30. 04. 2011
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