SU KL

Statni ustav pro kontrolu léciv WWW.SUkl.CZ

Véstnik SUKL 6/2011

Mesicni informace o léCivech a zdravotnickych prostredcich

Vydavatel:

Statnf Ustav pro kontrolu léciv

Odpovédny redaktor:

RNDr. Blanka Pospisilova, CSc.

Redakcni rada:

PharmDr. Martin Benes, JUDr. Lenka Cechurovd, MUDT. Jifi Deml, RNDr. Olga Hanzlickova, PharmDr. Kamil Kalousek,
Ing. Frantisek Chuchma, CSc., MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba, RNDr. Blanka Pospisilova, CSc., RNDr. Helena Puffrova,

MUDr. Helena Tutterova, MVDr. Irena Vichova

Obsah:

Dulezita sdéleni

Opatfeni pfi zavadach kvality a nezadoucich Ucincich lé¢iv — kvéten 2011 2
Pokyny SUKL

Pfehled pokynU platnych k 1.6. 2011 4
Informace

Doplnuijici informace ke Spravné distribucni praxi 10
Informace ke skladovanf lécivych pFipravk( dovaZenych ze tretich zemi 11
Statni Ustav pro kontrolu IéCiv se zapojil do evropskych projektl 12
Informace SUKL k pfipravovanému workshopu 12
Pfehled ozndmen( o pouZiti neregistrovanych lécivych pfipravkd v kvétnu 2011 13
Seznam léCivych pfipravkd, pro néZ bylo udéleno povoleni k soubéznému dovozu v kvétnu 2011 13
Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostfedky 14
Ciselné Udaje o stavu zadosti v SUKL — registracni agenda 15
Prehled vyrobcd a distributord lé¢iv v CR schvalenych v mésici kvétnu 2011 16
Seznam léCivych pfipravkd, u nichZ skonci platnost rozhodnuti o registraci v srpnu 2011 18
Seznam léCivych pfipravkd, u nichz mdze Zadatel uplatnit maximalni cenu ve vysi uvedené v 7adosti 19
Informace o registrovanych lécivech

Registrace zrusené v obdobi: od 17. 3. 2011 do 20.4.2011 30
Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v roce 2011 35
Nové piipravky registrované centralizovanou procedurou vlozené do databaze SUKL v roce 2011 35
Obsah v angli¢tiné 36

9



Dulezitd sdéleni

OPATRENI PRI ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH
UCINCICH LECIV - kvéten 2011

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Iécivé a pomocné latky

Kéd
SUKL

10527

3128

12455

107033

89852

Nazev LP

RISPEN 1, PORTBL FLM,
20x1 mg

STOPANGIN, ORM SPR,
1%30 ml

PHARMATEX, VAG GLO,
10x18,9 mg

GAVISCON LIQUID
PEPPERMINT, POR SUS
1300 ml

AUGMENTIN 625 mg,
PORTBL FLM, 21x625
mg

DEXAMETHASONUM CL
2009,2Ga5G

IODUM CL 2009, 100 g

TETRACYCLINI
HYDROCHLORIDUM CL
2005,10g

Vysvétlivky:
Klasifikace pripadd stahovdni SarZi kvili zdvaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/

GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Vyrobce
nebo drzitel

rozhodnuti
o registraci

Zentiva k.s. Praha,
Ceské republika

Teva Czech Industies,
s.r.o., Ceska republika

Laboratoire Innotech
International, Francie

Reckitt Benckiser
Healthcare Ltd., Velka
Britanie

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Velka
Britanie

PENTA - Ing. Petr Svec,
Ceska Republika

PENTA - Ing. Petr Svec,
Ceské Republika

PENTA - Ing. Petr Svec,
Ceska Republika

Sarze/
c.atestu

111010

3A011070

10046, 10050,
10086

8272,101377

485049, 468004

090511/
21565/2010/542

8106/
0044/0709/522

081120-62/
0009k-0209-541

Opatieni
drzitele
rozhodnuti
o registraci
Stazeni z Urovné

zdravotnickych
zafizen{

Stazeni z GUrovné
pacient(

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizenf{

Uvolnéni distribuce

Uvolnéni distribuce

a lécebného
pouzivani

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizen(

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zatizeni

Stazeni z Urovné

zdravotnickych
zatizenf

Viyskyt tablet s chybéjici
pulici ryhou

Z&vada v jakosti na
aplikatoru

Nesoulad textu na
sekundarnim obalu

a v pfibalové informaci
s platnou registracni
dokumentaci

Neodpovidajici znaceni na
primarnim obalu

Neodpovidajici znaceni na
primarnim obalu

Neodpovidajici znacenf na
primarnim obalu

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpUsobit zdvazné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu lécby, ale nespadaji do tridy I.

Trida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt
poZadovdno pfislusnym regulaénim ufadem), ale nespadaji do tfidy | a Il.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1.
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Sdéleni Spanélského inspektoratu:
Z dlvodu zavady v jakosti (podezieni na vyskyt astic) se na zakladé sdéleni Spanélské regulani autority
stahuje Iécivy pfipravek Levact 2,5 mg/ml, baleni po 5 lahvickach, prasek pro pfipravu infuzniho roztoku,
¢.5.91501. Drzitel rozhodnuti o registraci: Spole¢nost Astellas Pharma GmbH, Némecko. Lécivy pfipravek nenf
v Ceské republice registrovan.

Sdéleni polského inspektoratu:
Z dlvodu zévady v jakosti (zdména sily pfipravku) se na zakladé sdéleni polské regulagni autority stahuje
lécivy pfipravek Onbrez Breezhaler 300 pg, inh plv cps dur, 30300 rg+inh, ¢.s. SO015. DrZitel rozhodnuti
o registraci: Novartis Europharm Ltd.,, Velk4 Britanie. Uvedena sarZe nebyla dovezena do Ceské republiky.

Sdéleni slovinského inspektoratu:
Z divodu zavady v jakosti (vysledky v prlbéhu stabilitniho zkouseni mimo specifikaci pfipravku) se na zakladé
sdéleni slovinské regula¢ni autority stahuje léCivy pfipravek Pramipexole Sandoz, por tbl nob, sily 10x
(0,88 mg, 0,18 mg, 0,35 mg, 0,54 mg, 0,70 mg, 1,1 mg), vice sarZi, rznych drzitell rozhodnuti o registraci. Sarze
uvedené ve sdéleni nebyly dovezeny do Ceské republiky.

Sdéleni rakouského inspektoratu:
Z divodu zdvady v jakosti (vysledky v prlibéhu stabilitniho zkouseni po 18. mésici mimo specifikaci pfipravku)
se na zakladé sdéleni rakouské regulacni autority stahuje 1éCivy pfipravek Alprestil 20 pg/ml, inf cnc sol, 5x1
ml/20 ug, ¢3. 1025011CZ, 5. 1101051CZ a ¢3. 1103101CZ. Drzitel rozhodnuti o registraci: Spole¢nost Gebro
Pharma GmbH, Rakousko. Uvedené 3arze v obéhu v Ceské republice nejsou dle data vyroby starsi 18 mésic(.

Sdéleni britského inspektoratu:
Z dlvodu zavady v jakosti (vysledky pribéznych stabilit naznacuji snizenou Ucinnost) se na zakladé sdéleni
britské regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Ixiaro 6 mg, inj sus, 1x0,5 ml/dav, vice 3arzi. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Spole¢nost Intercell AG, Rakousko. Sarze uvedené ve sdéleni nebyly dovezeny do
Ceské republiky.

Sdéleni maltského inspektoratu:
Z dlvodu zévady v jakosti (vadny uzavér ocnich kapek) se na zakladé sdéleni maltské regulacniautority stahuje
léCivy pfipravek Droptimol 0,5%, o¢nikapky, ¢.5.B/N 270210, a ¢.3.B/N 510310. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Spole¢nost Framigea SPA, Itélie. Lé¢ivy piipravek neni v Ceské republice registrovan.

Sdéleni italského inspektoratu:
Z dlvodu zavady v jakosti (neobvykly zapach IéCiva) se na zékladé sdélenf italské regulacni autority stahuje
lécivy pripravek Prezista 400 mg, por tbl flm, 60x400 mg, ¢.5. AFZ0C00, a ¢.5. AKZOBOO, a lécivy pfipravek
Prezista 600 mg, por tbl flm, 60x600 mg, ¢3. ALZOEOO a ¢.s. AKZODOQO. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Spole¢nost Janssen-Cilag International N.V,, Belgie. Uvedené Sarze nebyly dovezeny do Ceské republiky.

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration
Z dlvodu zavady v jakosti (nesterilita 1éCiva) se na zdkladé sdéleni regulacni autority USA stahuje |éCivy
pfipravek Irinotecan Hydrochloride 20 mg/ml, inj, ¢.5. 870DE00301. Dr7itel rozhodnuti o registraci nenf ve
sdéleni uveden. Sarze nebyla dovezena do Ceské republiky.
Z dlvodu zadvady v jakosti (pfitomnost viditelnych astic v 1éCivu) se na zékladé sdélenf regulacni autority USA
stahuje lécivy pfipravek Sterile Water for Injection, USP, 50 ml, ¢.3. 0092. Drzitel rozhodnuti o registraci neni
ve sdélenf uveden. Léc¢ivy pFipravek nenf v Ceské republice registrovan.
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Pokyny SUKL

Piehled pokyni platnych k 1. 6.2011

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

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

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

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

verze 1 reklamy

UST-17  Standardni ndzvy lékovych forem, zplisobu Ne 4/2003  1.5.2003 UST-4 -
podani a obald

UST-19  Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde Ano ¥ 1.8.2008 UST-19 -

verze 2 o lécivo, pfipadné Iécivy pfipravek verze 1
podléhajici registraci

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

UST-21  HIaseni vybranych lécivych ptipravkd Ne * 29.10.2009 UST-21 -

verze 2 verze 1

UST-22  Standardni ndzvy Iékovych forem, zplsobu Ne 9/2003 1.10.2003 - UST-17

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

verze 2 |écivych pripravkd verze 1

UST-24  Promijenf a vraceni Uhrad nakladd za Ano % 3.11.2009  UST 24 =
verze 3 odborné Ukony provadéné na Zzadost verze 2

UST-27  Regulace reklamy na humanni lécivé Ne 1172008 3.11.2008  UST-27 -
verze 2 pfipravky a lidské tkané a burky verze 1

UST-28  Povolovani soubézného dovozu léc¢ivéeho ~ Ano  7/2008  4.7.2008 UST-28 -
verze 1 pfipravku
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-5
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-17
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-2

UST-29  Spravni poplatky, nahrady vydajt za Ano  * 3.6.2011 UST-29 -
verze 9 odborné Ukony, ndhrady za Ukony spojené verze 8

s poskytovanim informaci a ndhrady za

ostatni ukony

UST-30  Zakladni principy rozliSovani humannich Ne * 12.5.2010  UST-30 -
verze 2 |écivych pfipravkl od jinych vyrobkd verze 1
UST-31  Principy identifikace humannich lécivych Ne 6/2007  1.7.2007 UST-31 =
verze 1 pripravkd v CR
UST-32  Hlasenfa evidence EAN kodU Ne * 17.9.2009  UST-32 -
verze 2 verze 1
UST-33  Aplikace zakona ¢.477/2001 Sb., o obalech, Ne 4/2007  1.4.2007 UST-13 =
ve znéni pozdéjsich predpisd ve vztahu
k léciviim
UST-34  Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 3/2008  1.4.2008 - -
vzorkl priimyslove vyrabénych lécivych
pfipravkd v terénu

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

UST-36  Spravni poplatky, ndhrady vydajd za Ano ¥ 3.6.2011 UST 36 -
verze3  odborné Ukony provadéné na Zadost dle verze 2

zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajistén( jakosti
a bezpecnosti lidskych tkanf a bunék
ur¢enych k pouziti u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pripravki

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

REG-29  Nazvy lécivych pfipravki 1.9.2010 REG-29 -
verze 2 verze 1
REG-41  Klasifikace lécivych pripravkd - pokyny Ne * 10.6.2011 REG-41 =

verze 1 pro zadatele o statut pfipravku
vydavaného v Iékérné bez lékarského
predpisu
REG-46  Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni Ano  11/1999 1.1.2000 = =
pfipravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

REG-59  Pozadavky na registraci pfipravkd Ano  * 28.1.2009  REG-59 =
verze 1 v souvislosti s rizikem prenosu pdvodcU
zvitecich spongiformnich encefalopatif

REG-60  Pozadavky na registraci lé¢ivych pfipravkd, Ne * 23.1.2009  REG-60 -
verze 1 ptijejichz vyrobé byly pouZity latky
pochazejici z lidské krve ¢i jejich slozek

REG-62  Parametrické propousténi Ne 2/2002  1.3.2002 - -
REG-69  Zadost o pievod registrace Ano  7/2003  5.6.2003 - -
REG-72  Zadost o zruseni registrace lé¢ivého Ano  * 18.5.2011 REG-72 -

verze 1 pfipravku
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-9
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-62
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-1

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

REG-75  Zarazovani lécivych pfipravkd mezi Ne 10/2008 21.10.2008 REG-75 =
verze | vyhrazena |éCiva
REG-76  Zmény registrace |éCivych pfipravkl Ano ¥ 1.1.2010 REG-76 =
verze 1 registrovanych narodni procedurou
REG-77  Z&dost o zménu registrace lécivého Ano ¥ 1.1.2010 REG-77
verze 3 pripravku verze 2
REG-78  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano ¥ 1.4.2010 REG-78 -
verze 2 uznavanis CR jako referencnim clenskym verze 1

statem
REG-79 Zakladni dokument o léCivé latce (Active Ano  * 3.6.2011 REG-79 =
verze | Substance Master File)
REG-80  Zarazeni |écivého pfipravku jiz Ano 12/2008 10.11.2008 REG-80 =

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

REG-81  Registrace medicinalnich plynl Ne * 12.2.2009  REG-81 =

verze 1

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

REG-84  Elektronicky pfedkladané zddosti tykajicise Ano ~ 10/2008 1.10.2008  REG-84 -
verze 1 registracni agendy

REG-85  Pridélovani DCP slott Ano * 5.10.2010 REG-85 -

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

PHV-3  Neintervencni poregistracni studie Ne 9/2008 16.9.2008 PHV3verze -
verze 2 bezpecnosti humannich lécivych pfipravk 1

PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkl Ano * 16.9.2008  PHV-4 =
verze 1

Volume  Elektronicka hlaseni nezadoucich Gcinkd
9A

*Verze 1 je uverejnéna pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Protokol klinického hodnocent Ano 5/1998 1.6.1998 -

a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 5/1998 1.6.1998 - =
KLH-10  Vymezeni zékladnich pojmU a zasady Ano * 9.6.2011 KLH-10 =

verze 1 spravné klinické praxe
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-79-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/volume-9a
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1

KLH-11  Etické komise Ano * 10.6.2011 KLH-11

KLH-12  Pozadavky na doklady spravné vyrobni Ano 11/2008 1.11.2008 KLH-12 verze -
verze 2 praxe pii pfedkladani Zadosti o povoleni/ 1

ohlasenf klinického hodnocenf
KLH-16  Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 =
verze 1
KLH-17  Zkousejicf Ne * 10.6.2011  KLH-17 -
verze 1

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

KLH-20  Z&dost o povoleni / ohlasenti klinického Ano 11/2008 1.11.2008  KLH-20 verze

verze 4  hodnoceni 3
KLH-21  Hlaseni nezadoucich ucink& humannich Ne * 15.3.2009 KLH-21 verze -
verze 4  |écivych pripravkd v klinickém hodnoceni 3
SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe  Ne * 1.7.2009 - =
KLH-EK-  Z&dost o stanovisko etické komise Ne * 1.7.2009 - -
01 k provedent klinického hodnocenf v Ceské

republice — poZadavky na predkladanou

dokumentaci

* Pokyn je uvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léciv

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Zadost o povoleni/zménu v povoleni 23.1.2009 DIS-8
verze1 k distribuci |écivych pfipravkd

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

lécivych pfipravkd vydaného jinym

¢lenskym statem EU

DIS-11 Pokyny pro Spravnou distribu¢ni praxi Ne * 15.1.2009 DIS-11 =
verze 1 humannich lécivych pripravkd
DIS-12  Pokyny pro distribuci [éCivych latek Ne * 15.1.2009 DIS-12 =

verze I a pomocnych ldtek osobdm opravnénym
pripravovat |écivé pripravky

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

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

DIS-15  Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani  Ne * 15.1.2009 DIS-15 -
verze 1 a pfepraveé léciv

VYR-10  Obecné pozadavky SUKL na validace Ne 10/2008 1.3.2009  VYR-10

verze 1 aseptickych proces(

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1

VYR-17  Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ano 6/2001  1.7.2001  VYR-13 =
|écivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim pfisluSné zmény v registraci

VYR-26 ~ Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 verze -
verze 2 vyrobé lécivych latek 1
VYR-27  Z&dost o povoleni k vyrobé lécivych Ne * 1.9.2008 VYR-27 verze -
verze 2 ptipravkd, zmény povoleni k vyrobé 1

léc¢ivych pfipravkd a pokyny pro

poskytovani blizsich udaji o vyrobé
VYR-28  Zadost o povolent k ¢innosti kontrolni Ne * 1.9.2008 VYR-28 verze -
verze 2 laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti 1

kontrolnf laboratofe a pokyny pro

poskytovani blizsich Udaji o ¢innosti

VYR-29  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010 VYR-29 verze -
verze 2 kvyrobé transfuznich pfipravkd a surovin 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30  Vydavani certifikdtd SVP pro vyrobu Ne * 1.1.2010  VYR-30verze -
verze 2 |écivych pripravkd 1
VYR-31  Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe  Ne * 6.10.2008 VYR-31 -
verze 1 pro vyrobce léCivych |atek
VYR-32  Pokyny pro Spradvnou vyrobni praxi Ne * 31.7.2010 VYR-32 =
revize 2 Doplnék 13 —verze 1 revize 1
VYR-33  Sterilizace ethylenoxidem, radiacnf Ne 1/2005 1.1.2005 - VYR-12

sterilizace a odhad populace
mikroorganism

VYR-34  Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005  1.8.2005 VYR-12 =

VYR-35  Postup povolovani vyroby Iécivych Ne * 1.9.2008  VYR-35 =
verze 1 piipravkd v rozsahu dovoz lécivych

pfipravkd a dovoz hodnocenych lécivych

pripravkd ze tretich zem

VYR-36  Cisté prostory Ne 10/2008 1.3.2009 - =
VYR-39  Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim  Ne * 1.6.2010  VYR-39 =
verze 1 lidskych tkanf a bunék ur¢enych k pouzitf

u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratoie

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Dokumenty spravné laboratorni praxe 1.5.2010  SLP-5
verze 1 OECD
SLP-6 Narodnf program monitorovani shody se Ne * 1.11.2009 SLP-6verze1 -
verze 2 zasadami SLP
SLP-7  Z&dost o vydani certifikitu SLP Ne * 1.6.2010 - -
SLP-8 Zasady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - =

podminek SLP

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8

Pokyny platné pro lékarny

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Doporucené doby pouZitelnosti lécivych 1.10.2009 LEK-5verze1 -
verze 2 pfipravkd pfipravenych v [ékarné
LEK-9 Zachazeni s |éCivymi pfipravky ve Ne 6/2008 1.6.2008 LEK-9 -
verze 1 zdravotnickych zafizenich
LEK-12  Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych  Ne 12/2008 5.12.2008 - =
pfipravkd v Iékarnach
LEK-13  HI&3enf o vydanych IécCivych pfipravcich Ne * 1.3.2011  LEK-13verze2 -
verze 3
LEK-14  Kyslikové koncentratory pro pouZitf Ne * 6.5.2009 LEK-14 -

verze 1 srozvody medicindlnich plynd
LEK-15  Medicinalnf vzduch pro pouZiti s rozvody Ne * 1.7.2010 - -
medicinalnich plynd

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkt

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

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

ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano 9/2004  1.10.2004 PZT-15 -
dozoru u zdravotnickych prostifedkl véetné
sledovani nezddoucich pfihod a systému
jejich hlaseni v Ceské republice

ZP-21 Kontrola provadént klinického hodnoceni  Ano 10/2004 1.11.2004 PZI-16 -
zdravotnickych prostfedkd u poskytovatel(
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a Ghrad

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Pokyn k vyplnéni formulafe zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 -
o stanoveni vyse a podminek Uhrady

CAU-02 Pokyn k vypInéni formulafe Zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 - =
o stanoveni maximalni ceny

CAU-03 Pokyn k vypInéni formulare zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 - =

o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni
vyse a podminek Uhrady

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-1
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-20
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-21
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU01.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU02.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU03.pdf

Technické dokumentace

Angl. | Platnostod Doplnuje
verze

ERP-001 Elektronické predepisovani humannich ~ Ne 1.8.2010 ERP-001 LEK-13
verze 2 10 lécivych pfipravkd
ERP-002 Viydej lécivych pripravkd na zaklade Ne 1.8.2010 ERP-002 LEK-13

verze 2 10 elektronického predpisu

E)
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http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2-10
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2-10

Informace

”y

Dopliujici informace ke Spravné distribucni praxi

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv informuje o udélené pokuté a v souvislosti s tim upozormuje na povinnost distributord
léCivych pFipravkd dodrzovat zékon o lécivech.

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) rozhod! o pokuté ve vysi 200.000,- korun pro spole¢nost, které je na zakladé
povoleni o distribuci distributorem |éCivych pfipravk(. Spolecnost se dopustila spravniho deliktu dle & 105 odst. 2
pism. f) zékona ¢&. 378/2007 Sh., o IéCivech a zménach nékterych souvisejicich zakonU ve znéni pozdejsich predpist
(dale jen,zakon o IéCivech”), a to tim, Ze jako distributor léCivych pfipravk( odebrala léCivy pfipravek od jiné osoby nez
od distributora nebo vyrobce. Tyto skute¢nosti byly zjistény na zékladé kontroly SUKL.

Dle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech je distributor povinen odebirat lécivé piipravky
pouze od jinych distributorti nebo od vyrobct jimi vyrabéné nebo dovazené lécivé pripravky.

Statut distributora a provozovatele nestatniho zdravotnického zafizeni, tj. Iékarny, je zasadné pravné odlisny. Ackoli
je distributor i provozovatel zdravotnického zafizeni provozovatelem ve smyslu ustanoveni § 6 odst. 1 zédkona
o |é¢ivech a obecné jsou jejich povinnosti stanoveny v ustanoven( § 23 zakona o Iécivech, jsou v dalsich ustanovenich
zakona jejich povinnosti individudlné rozvedeny, a to s ohledem na jejich povahu a odlidnou roli v oblasti 1éCivych
pripravkl. Zakon o léc¢ivech distributorim neumoziuje odbér léc¢ivych pripravki od jinych subjekt, nez
kterymi jsou jini distributofi nebo vyrobci, kteri Iéciva vyrabéji nebo je dovazeji. Skutecnost, ze osoba
distributora a provozovatele Iékarny je totozna, neznamena zanik povinnosti takové osoby dodrzovat

7 wve

ustanoveni zakona o lécivech, tykajici se distributorské c¢innosti.

Je tedy zfejmé, Ze ve shora uvedeném pfipadu doslo k pohybu Ié¢ivych pfipravkl mezi dvéma, z pohledu zakona
o lécivech rozdilnymi subjekty v rozsahu, ktery zdkon neumozniuje. Doslo tak k poruseni povinnosti stanovenych
zakonem o |éCivech, a spole¢nost se tim dopustila spravniho deliktu, za ktery zdkon o 1é¢ivech stanovi moZnost ulozeni
pokuty az ve vysi jednoho milionu korun.

Zakon o lécivech uklada povinnosti sméfujici k zabezpecenf jakosti, bezpecnosti a Ucinnosti l1éCivych piipravkd pro
zdravi ¢lovéka ¢&i vefejné zdravi. Poruseni téchto povinnosti mzZe znamenat potenciadlni ohrozeni zdravi ¢lovéka nebo
vefejného zdravi.

Uvedena spolecnost svym jednanim navic podstatné ohrozila sledovani pohybu lé¢ivych pripravki, které SUKL v rdmci
svych kompetenci provadi, a to pfedevsim s ohledem na bezpecnost a jakost |éCivych pFipravkd, a tim padem také na

problémy, které mohou pfi poruseni povinnosti, tykajicich se bezpecnosti a jakosti Ié¢ivych pfipravkd, nastat.

Uvedeny pfipad slouZi jako ukazka ¢innosti distributora v rozporu se zédkonem, zaroven je upozornénim pro ostatni
distributory, kteff by chtéli postupovat stejnym zpUsobem.

Sekce dozoru

o, SUKL Véstnik SUKLG6/2011
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Informace ke skladovani lécivych pripravka dovazenych ze
tretich zemi

V souladu s ustanovenim § 13 odst. 2, pism. g) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich
zakon (zékon o léc¢ivech) kontroluje SUKL u provozovatel& dodrzovanizékona o lécivech. Tyto kontroly zahrnuijii dovoz
registrovanych Iécivych pfipravk(l do Ceské republiky ze tietich zemi. Vzhledem k tomu, Ze v souvislosti s dovozem
lé¢ivych pripravkl ze tfetich zemi se v posledni dobé zvysil pocet dotazl k vykladu souvisejicich ustanoveni zadkona
o lé¢ivech, rozhodl se SUKL projednat tuto problematiku na Grovni pfislu$né pracovni skupiny EMA. Pro toto projednani
zjistoval SUKL, jak jednotlivé evropské lékové agentury pristupuji k problematice dovozu ze tietich zemi.

Z odpovédi, které SUKL obdrzel od lékovych agentur élenskych stati EU/EHP, vyplynuly 3 rizné
pristupy:

dovoz je realizovan vyhradné dovozcem lécivych ptipravkd, ktery zajistuje pfijem, skladovani a certifikaci
dovazené Sarze;

dovoz je realizovan dovozcem za Ucasti jeho smluvnich vyrobnich mist. Tato smluvni mista zajistuji pfijem
a skladovani dovazené sarze pred certifikaci kvalifikovanou osobou dovozce. Tento pfistup pfevazuje;

dovoz je realizovan smluvné dovozcem prostfednictvim sluzeb distributora (pfijem a skladovani dovazené
sarze pred certifikaci kvalifikovanou osobou dovozce).

SUKL akceptoval od vstupu do EU prvni dvé varianty, neakceptuje viak varianty, kdy do smluvniho vztahu s dovozcem
vstupuje distributor. Tomuto odpovida i znéni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o IéCivech, podle kterého je distributor
povinen odebirat lé¢ivé pFipravky pouze od jinych distributorii nebo od vyrobci jimi vyrabéné nebo
dovazené lécivé pripravky.

V ndvaznosti na projednani této problematiky v pracovni skupiné EMA bylo vydano stanovisko zastupce Evropskeé
komise, ze kterého vyplyva, Zze skladovani nepropusténych 3arzi je na Urovni dovozu lécivych pfipravkd, a proto
distributofi mohou skladovat jen propusténé sarze nebo maji zazadat o povoleni k dovozu.

Zaver:

V souladu s poZzadavky § 62 odst. 2 zakona o Ié¢ivech musi byt pro skladovani sarZze pochazejici ze tfeti zemé a dosud
nepropusténé kvalifikovanou osobu dovozce uzavien smluvni vyrobni vztah mezi dovozcem léc¢ivého pfipravku
a smluvnim vyrobcem. Ddvodem je, Ze neni dosud dokoncen vyrobni proces a sarZze vyrobena ve tfeti zemi neni
dosud propusténa kvalifikovanou osobou dovozce v EU. Proto je tieba ji skladovat ve vyrobnim karanténnim skladu.
Vyrobnimi sklady (zde ve smyslu skladovani Sarze, u které dosud nebyl dokoncen vyrobni proces) nedisponuji
distributofi lé¢ivych pripravki, pokud k této cinnosti neziskali povoleni k vyrobé v rozsahu dovoz ze
tiretich zemi.

Inspekeéni odbor

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201
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Statni ustav pro kontrolu léciv se zapojil do evropskych
projektu

Statni Ustav pro kontrolu léc¢iv odstartoval v druhém ctvrtleti roku 2011 dva projekty spolufinancované z prostiedkd Evropskych
socidlnich fondd vramci Opera¢niho programu lidské zdroje azaméstnanost (OPLZZ). Operacni program Lidské zdroje
a zameéstnanost je zamérfeny na snizovani nezaméstnanosti prostfednictvim aktivni politiky trhu prace, profesniho vzdélavani,
dale na zaclenovani socidlné vyloucenych obyvatel zpét do spole¢nosti, zvysovani kvality vefejné spravy a mezinarodni spolupraci
v uvedenych oblastech. Oba projekty jsou zaméiené na zvyseni efektivnosti ¢innosti Ustavu a rozsifeni kvalifikace zaméstnancdl.
Jejich klicovym cilem je zefektivnit spravni agendu, kterou je SUKL povinen plnit ze zdkona, a zaroven pfispét k zefektivnéni
pracovnich procest a dosahovani cild.

Prvni projekt nazvany ,Zvyseny efektivnosti spravni agendy Statniho Ustavu pro kontrolu 1éc¢iv’, ktery byl spustén k 1. 4. 2011,
sméfuje knaplnéni dvou zékladnich cilé: vypracovat a realizovat jednotnou koncepci elektronizace spravni agendy a zavést
efektivni projektové fizeniv Ustavu. S tim souvisi dvé vybérova Fizeni vypsand na vyse zminénd plnéni. Dodavatel by mél zmapovat
prostiedi Ustavu a nasledné navrhnout vhodny zplisob feseni problematiky. Podprojekty spolu souvisi a vystupy z ¢asti tykajici
se elektronizace spravni agendy budou realizovény prostfednictvim navrzeného projektového fizeni. Implementace vysledkd
projektu povede ke zvyseni efektivnosti vykonu Ustavu, k zajisténi vétsi transparentnosti jednotlivych spravnich tkond a k omezenf
byrokratické zatéze regulovanych subjektU. Pozitivni dopad se projevi také na rozvoji znalosti zaméstnancd, predevsim v oblasti
architektury informacnich systém a projektového fizeni. Inovativni vliv projektu pfispéje ke snizeni administrativniho zatizeni a k
efektivnimu rozvoji informacnich a komunika¢nich technologif Ustavu.

Dalsi projekt spolufinancovany Evropskymi strukturdinimi fondy predstavuje ,Systém méfeni efektivity procest’, ktery byl zahdjen
1.5.2011. Jeho hlavnim cilem je vytvofeni a krokovd implementace systému méfeni efektivity procest Ustavu. Projekt bude
sméfovat k postupnému presnéjsimu stanovovani cil(l, efektivnéjsimu fizeni Ustavu a skrze priibézné Upravy, jak v roviné vnitinich
predpis, tak v roving personalné-vzdélavaci, dosahovat efektivngjsiho naplhovani poslani Ustavu. V souvislosti s timto projektem
bude vypsano vybérové fizeni na dodavatele vyse zminénych sluzeb.

Ustav bude priib&zné informovat o prabéhu a vyvoji projektd.

Informace SUKL k p¥ipravovanému workshopu

SUKL informuje o pripravovaném workshopu k problematice Regulace reklamy na humanni 1é¢ivé piipravky.

V ndvaznosti na oznameni ze dne 20.5.2011, kde byla k pfipominkdm zvefejnéna nova verze pokynu UST-27 verze
3 tykajici se Reklamy na huméanni léc¢ivé pripravky, lidské tkdné a buriky, Statni Ustav pro kontrolu léciv informuje
o stanoveni terminu konani workshopu k problematice Regulace reklamy na humanni |écivé pfipravky - pfiprava nové
verze dokumentu UST-27 se zapracovanim nové judikatury ESD.

Workshop se bude konat dne 28. 6.2011.

Podrobnosti k organizaci workshopu budou zvefejnény na strankach SUKL zac¢atkem ¢ervna.

Oddéleni dozoru nad reklamou

27.5.2011

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201
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Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravku v kvétnu 2011

Alopatické pripravky - Homeopatické pripravky -

Pocet ozndmeni (C,).) Pocet oznameni (C,).) 0
Pocet pouzitych pfipravkd 51 Pocet pouzitych pfipravkd 0
Pocet pacientl 496  Pocet pacientl 0
Pocet indikacf 81 Pocet indikacf 0
Pocet pracovist 68 Pocet pracovist 0

Seznam lécivych pripravki, pro néz bylo udéleno povoleni
k soubéznému dovozu v kvétnu 2011

Lékova | Velikost | Registracni | Distributor | Pielepovani Rozdily mezi
forma i | i sekund. obalu soubézné
dovazenym (SD)

a referen¢nim
pripravkem (R)

CITALON  20mg por.thl. 28 tbl. 30/019/05-C/ Galmedas, Galmedas, Ostrava nejsou

20 mg flm. PI/001/11 Ostrava- - Radvanice, CR
Radvanice,  (misto vyroby
Ceska - Pharmos as.,

republika Pchery, CR)

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201
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Informace o publikovanych ceskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

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

Véstnik UNMZ¢E. 5 (2011)

CSN EN 80601-2-30

(Rugi CSN EN 60601-2-30

vydanou 02/2001)

CSN EN 60601-2-30
/ména Z1

CSN EN 1SO 25539-1
Oprava 1

CSN ENISO 25539-2
Oprava 1

CSN EN 12006-3+A1
Zrusena k 2011-06-01

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-30: Zvlastni pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost automatizovanych
neinvazivnich sfygmomanometrd

Zdravotnické elektrické pristroje — Cést 2-30: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost a zékladni vlastnosti neinvazivnich monitord krevniho
tlaku s automatickym cyklovanim

Kardiovaskularni implantaty — Endovaskularni prostiedky — Cést 1:
Endovaskuldrni protézy

Kardiovaskularni implantaty — Endovaskularni prostiedky — Cést 2:
Vaskuldrnf stenty

Neaktivni chirurgické implantaty — Zvlastni pozadavky na srdecni
a cévni implantaty — Cast 3: Endovaskularni implantaty

364801

36 4800

852928

852928

85 2929

Vyhldsené CSN Ozndmeni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi o schvdleni evropskych
a mezindrodnich norem k pifimému pouZivdni jako CSN

CSN EN 1SO 80369-1
Plati od 2011-06-01
(Rusi CSN EN15546-1
vydanou 02/2009)

CSN EN ISO 8362-7
Plati od 2011-06-01

CSN ENISO 1942

Plati od 2011-06-01
(Rudi CSN EN 1SO 1942
vyhlasenou 06/2010)

CSN EN SO 27020
Plati od 2011-06-01

%, SUKL

Konektory s malym vnitfnim primérem pro kapaliny a plyny
pouzivané ve zdravotnictvi — Cast 1: Vieobecné pozadavky

Obaly pro injekeni piipravky a piislusenstvi — Cast 7: Uzavéry

injek¢nich pripravkd z hlintku a plastu bez preplatovani plastové ¢asti

Stomatologie — Slovnik

Stomatologie — Zamky a kanyly pro pouziti v ortodoncii

Véstnik SUKL 6/2011
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Agenda registraci - vyrizené zadosti

Pocet registraci
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Nové registrace ZR |, Pl + obal, ZR 1 Prodlouzeni ZruSeni Cizojazy¢né Sarze Soubéznydovoz
prevod

Typ registrace

Agenda registraci - piehled 2011

Pocet registraci
1800

1600 1551
1400 1331

1200
1000
800
600
400
11 |
, I - - A

Nové |Vyfizené | Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové ‘Vynzene Nové ‘Vyrlzene Nové ‘Vynzene Nové | Vyfizené

Nova registrace ZR 1, Pl+obal, ZR 1 Prodlouzeni ZruSeni Cizojazy¢néa Sarze | Soubézny dovoz
prevod

Typ registrace
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Piehled vyrobcii a distributori léé¢ivych pripravka v CR
schvalenych v mésici kvétnu 2011

V nasledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributorl lécivych pfipravkl
provedené v obdobiod 1.5.2011 do 31.5.2011.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lécivych piipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttim, kter¢ dfive
nebyly vyrobci léCivych pfipravkd. V této kategorii jsou zafazeny iorganizace s povolenim kdovozu Iécivych
pfipravky ze tietich zemi (I).

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

Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické
laboratofe (DL).

Rozhodnuti SUKL o povolent distribuce Ié¢ivych piipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive
nebyly distributory éciv.

Rozhodnutf SUKL o zruseni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zrusenf povolent distribuce.

Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pifpravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.
Certifikdty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst.1 zékona ¢. 79/1997 Sb,, ve
znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon & 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisd).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni afaxova cisla vyrobct, resp. distributord lécivych
pripravkd.

U vyrobcd se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drZitele povolenti
k vyrobé lécivych pFipravkd provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributord se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora lécivych pfipravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemu? bylo povoleni kdistribuci rozsifeno o distribuci écivych latek a pomocnych latek osobam
opravnénym pfipravovat lécivé pfipravky (LP, LL) nebo odistribuci krve ajejich sloZek, pfipadné meziproduktd
vyrobenych z krve a jejich sloZek (LP, K) a materidl pro klinickd hodnoceni (KV — klinické vzorky).

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

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

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

Nazev_________|Mésto |Ulice [Telefon _|Fax ___|Email ________[Typ

Teva Pharmaceuticals CR, s.ro. Praha5 Radlickd 251007101 251007 110 radim.svabensky@teva.cz  LP
3185/1¢

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201
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3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

|Nazev ___[Mésto|Ulice [Telefon _JFax ___[Email __________|Typ |

Fakultnf
nemocnice
v Motole

Lékarské

laboratore, spol.

S T.0.
Stellart s.r.o.

Sanatorium
Art spole¢nost
s rucenim
omezenym

3. Novi distributofi léc¢ivych pripravki

Praha 5

Praha 8

Teplice

Ceské
Budgjovice

V Uvalu

Poznanska
461

Krupska 12

Manesova
24/3

224 433 531

283112112

417539917

386 358 295

386 358 296

sarka.vilimkova@fnmotol.cz

tomskova@leklab.cz

bican@stellart.cz
schmitzova@stellart.cz

17, DL

DL

Tz

sanatoriumart@sanatoriumartcz TZ

mmmm-

ApoPharm.cz
LEKARNA s.ro.

Emedito s.r.o.
Chemark s.r.o.

INVESTPHARM
S.I.O.

MIDI LINE s.r.o.

Mar. Bretislav
Ovesny

Neofyt spol.sr.
0.

Prvni
zapadoceska
[ékarnicka s.r.o.

RECLINMED
S.I.O.

VEROPHARM,
a.s.

VULM CZ, ass.

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nenastalo.

Valasské
Klobouky

Blansko

Praha,
Miskovice
Praha 10,
Petrovice

Pardubice,
Pardubicky

Valasske
Klobouky

Stiibrna
Skalice
Plzen

Praha 9,
Treboradice

Ceské
Budéjovice
Ricany

Kratka
1008

Josefa Lady
1906/16

Kr¢marov-
ska 225/37

Wattova
141

MUDr.
Duchac-
kové 45

Sborisko
975

Prazska 442

Slovanska
69

Kaseho
245/2

Rudolfska
tr. 202/88

Olivova
1888

577 320217

602 225 498

774 695 209

602 307 950

466 825 635

603 851 605

321570338

603 436 039

602 477 384

602 560 214

495 217 037

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201
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516412 333

320570 320

495 217 040

info@lekarnahorakova.cz

josefvasicek@medonet.cz

fvles@pharmazet.com

magkelly@seznam.cz

semtin.lekarna@seznam.cz

lekarna.brumov@tiscali.cz

petrbehensky@phyteneo.cz

pj@intec.cz

michalikova@reclinmed.com

veronex@wotan.cz

fabricky@vulm.cz

LP

LP

LP

LP

LP

LP

LP

LP

LP

E)
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6. Zrusenipovoleni distribuce

mmmmm

Pharma One Pchery, Marsala 244911830 244911 karbanovi@volny.cz
S.r.o. Humny Rybalka 830
223
Rephachem Prah 6, Kvetova 251556535 251556 Info@rephachem.cz LP
Medical s.r.o. Lysolaje 180/11 534

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.

Seznam lécivych pripravki, u nichz skondi platnost
rozhodnuti o registraci v srpnu 2011

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v srpnu 2011
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢&. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31.5. 2011
Nebude-li utéchto pfipravkl fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v prabéhu srpna 2011 k ukoncenf platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizsim cisle
Vestniku SUKL. Tyto pFipravky s ukoncenou registraci budou od zaif 2011 oznacovéany v databazi SUKL symbolem ,Z"
a budou povaZovany za neregistrované.

Kod Nazev Lékova forma Reg. Cislo Drzitel Zemé
50430 BROMHEXIN GALMED 12 POR GTT SOL 1X50ml 52/323/06-C GAU z
50429 BROMHEXIN GALMED 12 POR GTT SOL 1X30ml 52/323/06-C GAU (V4
119686 NASIVIN 0,01% NAS GTT SOL 1X5ml 69/041/91-A/C MKT D
119685 NASIVIN 0,025% NAS GTT SOL 10ml 69/041/91-B/C MKT D
119687 NASIVIN 0,05% NAS GTT SOL 10ml 69/041/91-C/C MKT D
119683 NASIVIN 0,05% NAS SPR SOL 10mI-SK 69/042/91-5/C MKT D
15543 OLFEN-25 PORTBL ENT 30X25mg 29/265/91-A/C MFS P
99314 PREGNYL 500 INJ PSO LQF 50X500UT 56/279/91-A/C ORG NL
10809 PREGNYL 500 INJ PSO LQF 3X500UT 56/279/91-A/C ORG NL

¢ SU KL Véstnik SUKL 6/2011 / ;
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Seznam lécivych pripravki, u nichz miize zadatel uplatnit
maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti

Stavk 31.5.2011

| Kéd SOKL | Nazev pFipravku  Spisové znatka | _MCvKel

0500331
0154657
0500872
0500873
0500874
0024554
0500359
0100973
0160482

0151143

0154137
0154138
0154135
0154136
0157123
0157119
0157121
0149313
0149441
0028665
0028668
0028671
0028674
0028675
0028679
0028682
0028686
0125592
0125598
0047995
0162041
0162048
0154756
0138422
0151908

RELISTOR 12 mg/0,6 ml

MELIPRAMIN 25 mg

ZYPADHERA 210 mg

ZYPADHERA 300 mg

ZYPADHERA 405 mg

BICALUTAMID SANDOZ 50 mg POTAHOVANE TABLETY
EVOLTRA 1 mg/ml

MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 mg

MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 500 mg POTAHOVANE
TABLETY

MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 mg
POTAHOVANE TABLETY

MYGREF 250 mg

MYGREF 250 mg

MYGREF 500 mg

MYGREF 500 mg

METHOTREXAT EBEWE 10 mg TABLETY
METHOTREXAT EBEWE 2,5 mg TABLETY
METHOTREXAT EBEWE 5 mg TABLETY
TOPOTECAN ACTAVIS 4 mg
TOPOTECAN TEVA 4mg/4ml
IRBESARTAN WINTHROP 150 mg
IRBESARTAN WINTHROP 150 mg
IRBESARTAN WINTHROP 300 mg
IRBESARTAN WINTHROP 300 mg
IRBESARTAN WINTHROP 300 mg
IRBESARTAN WINTHROP 300 mg
IRBESARTAN WINTHROP 150 mg
IRBESARTAN WINTHROP 150 mg
VALSACOR 80 mg

VALSACOR 160 mg

EZETROL 10 mg TABLETY
QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10/12,5 mg
QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 mg
VASOSAN P

CEFTRIAXON SANDOZ

VALACICLOVIR +PHARMA 500 mg

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201
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SUKLS166430/2008
SUKLS175657/2009
SUKLS237366/2009
SUKLS237366/2009
SUKLS237366/2009
SUKLS202823/2009
SUKLS115288/2009
SUKLS138159/2008
SUKLS37326/2009

SUKLS105327/2009

SUKLS108240/2009
SUKLS108240/2009
SUKLS108225/2009
SUKLS108225/2009
SUKLS99244/2010

SUKLS99244/2010

SUKLS99244/2010

SUKLS192866/2009
SUKLS194623/2009
SUKLS213033/2010
SUKLS213033/2010
SUKLS213033/2010
SUKLS213033/2010
SUKLS213033/2010
SUKLS213033/2010
SUKLS213033/2010
SUKLS213033/2010
SUKLS214044/2010
SUKLS214044/2010
SUKLS127761/2010
SUKLS40003/2008

SUKLS40003/2008

SUKLS155297/2010
SUKLS206652/2009
SUKLS225028/2009

461599
123,17

4 765,08
7196,48
926447
218253
187 533,00
342587

9 249,85

2 557,00

2711,00
8 150,00
2711,00
8 150,00
301,53
71,68
228,36
6 000,00
37 380,73
1 270,50
363,00
575,96
2015,86
2015,86
575,96
363,00

1 270,50
685,56
840,63
950,00
132,70
258,60
565,40
923,05
319,30

—
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0151915
0041347
0041284
0041356
0145445
0087544
0138530
0138527
0138538
0138541
0138549
0138552
0138516
0138519
0500869
0500870
0124227
0124231
0128451
0033513
0033514
0033515
0033512
0155877
0155879
0141263
0141265
0134641
0134642
0134640
0107756
0134156
0155869
0134620
0155235
0155236
0134621
0155237
0155238
0126184
0126185
0126186

VALACICLOVIR +PHARMA 500 mg

ITRAKONAZOL MERCK 100 mg

ITRAKONAZOL MERCK 100 mg

ITRAKONAZOL MERCK 100 mg

MULTIFERON

NALTREXONE AOP 50 mg

TARGIN 10/5 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
TARGIN 10/5 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
TARGIN 20/10 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
TARGIN 20/10 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
TARGIN 40/20 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
TARGIN 40/20 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
TARGIN 5/2,5 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
TARGIN 5/2,5 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
KUVAN 100 mg

KUVAN 100 mg

VALACICLOVIR MYLAN 500 mg

VALACICLOVIR MYLAN 500 mg

MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 mg

PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m
PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m
PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m
PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240ml
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250mg

PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250mg

PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500mg

PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500mg
METHADON-ZENTIVA 5 mg/ml PERORALNI ROZTOK
METHADON-ZENTIVA 5 mg/ml PERORALNI ROZTOK
METHADON-ZENTIVA 5 mg/ml PERORALNI ROZTOK

PENTASA SACHET 1 G

LIMFOCEPT 250 mg TVRDE TOBOLKY

LIMFOCEPT 500 mg POTAHOVANE TABLETY

TOLTERODINE ACCORD 1 mg

TOLTERODINE ACCORD 1 mg

TOLTERODINE ACCORD 1 mg

TOLTERODINE ACCORD 2 mg

TOLTERODINE ACCORD 2 mg

TOLTERODINE ACCORD 2 mg

TERAZOSIN ACCORD 1 mg

TERAZOSIN ACCORD 2 mg

TERAZOSIN ACCORD 2 mg

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201
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SUKLS225028/2010
SUKLS143528/2009
SUKLS143528/2009
SUKLS143528/2009
SUKLS115762/2009
SUKLS166721/2008
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS52513/2009
SUKLS52513/2009
SUKLS53653/2009
SUKLS53653/2009
SUKLS80683/2009
SUKLS178927/2009
SUKLS178927/2009
SUKLS178927/2009
SUKLS178927/2009
SUKLS 231141/2009
SUKLS 231141/2009
SUKLS 231141/2009
SUKLS 231141/2009
SUKLS240692/2009
SUKLS240692/2009
SUKLS240692/2009
SUKLS246822/2009
SUKLS8863/2010
SUKLS8863/2010
SUKLS13719/2010
SUKLS13719/2010
SUKLS13719/2010
SUKLS13719/2010
SUKLS13719/2010
SUKLS13719/2010
SUKLS13715/2010
SUKLS13715/2010
SUKLS13715/2010

41,92
114,56
330,29
674,57

16 122,00
2 100,30
1 284,30

642,15
1243,78
2 487,55
2 487,55
497510
562,06
112412
17 806,52

71 226,06

243,40

1 048,93
2 854,94
158,33
158,33
158,33
158,33
350,23
291232
683,43
6 083,82
304,21
6 084,20
77,40

4 249,29
2 848,17
2 854,94
179,05
358,11
716,22
187,42
378,84
749,68
74,26
74,26
148,53

—
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0126187
0120483
0120485
0145662
0145669
0147914
0147916
0147923
0147926
0147928
0147935
0149441
0149313
0028423
0028180
0028181
0134154
0134155
0134861
0029617
0029622
0029627
0029607
0029612
0024732
0162444
0148692
0140983
0140997
0147690
0147691
0145287
0145290
0126913
0126912
0126911
0126910
0148690
0148691
0148688
0148689
0149382

TERAZOSIN ACCORD 5 mg

UROFLOW 1 mg

UROFLOW 2 mg

LEVOFLOXACIN MYLAN 250mg/50ml
LEVOFLOXACIN MYLAN 500mg/100ml
EMANERA 20 mg

EMANERA 20 mg

EMANERA 20 mg

EMANERA 40 mg

EMANERA 40 mg

EMANERA 40 mg

TOPOTECAN TEVA 4 mg/4 mll
TOPOTECAN ACTAVIS 4 mg

KENTERA

KENTERA

KENTERA

MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 mg TVRDE TOBOLKY
MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 mg TVRDE TOBOLKY
BUDENOFALK 2 mg REKTALNI PENA
ZALASTA 10 mg

ZALASTA 15 mg

ZALASTA 20 mg

ZALASTA 5 mg

ZALASTA 7,5 mg

SIBELIUM

SUFENTANIL TORREX 5 pug/ml
CHLORAMPHENICOL VUAB 1 g
ULPRIX 20 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY
ULPRIX 40 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY
TIANEPTIN MYLAN 12,5 mg
TIANEPTIN MYLAN 12,5 mg
APO-AMISULPRID 200 mg
APO-AMISULPRID 200 mg
FLUOROURACIL ACCORD 50mg/ml
FLUOROURACIL ACCORD 50mg/ml
FLUOROURACIL ACCORD 50mg/ml
FLUOROURACIL ACCORD 50mg/ml
OLPINAT 10 mg

OLPINAT 10 mg

OLPINAT 5 mg

OLPINAT 5 mg

KEPPRA 100 mg/ml

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201
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SUKLS13715/2010
SUKLS18642/2010
SUKLS18642/2010
SUKLS4076/2010

SUKLS4076/2010

SUKLS90525/2010
SUKLS90525/2010
SUKLS90525/2010
SUKLS90525/2010
SUKLS90525/2010
SUKLS90525/2010

SUKLS194623/2009
SUKLS192866/2009

SUKLS21047/2010
SUKLS21047/2010
SUKLS21047/2010
SUKLS13714/2010
SUKLS13714/2010
SUKLS37355/2010
SUKLS46722/2010
SUKLS46722/2010
SUKLS46722/2010
SUKLS46722/2010
SUKLS46722/2010
SUKLS46080/2010
SUKLS34982/2010
SUKLS68956/2010
SUKLS77910/2010
SUKLS77910/2010
SUKLS70587/2010
SUKLS70587/2010
SUKLS77401/2010
SUKLS77401/2010
SUKLS13658/2010
SUKLS13658/2010
SUKLS13658/2010
SUKLS13658/2010
SUKLS90224/2010
SUKLS90224/2010
SUKLS90224/2010
SUKLS90224/2010

SUKLS100875/2010

341,78
716,22
75748
467,20
524,30
293,37
586,74
209550
414,66
829,32
2 961,86

37 380,73

6 000,00
203,17
769,00

2 585,89

271329

8 139,87

1497,60

395244

5928,70

7904,92

1976,23

2 964,35
135,22

83,00
74,50
132,00
177,00
201,00
603,00

1 183,91

2451,99
528,59
120,44

62,24
3443

3000,36

6 000,72

1 500,18

3000,36
890,14

—
-



0149383
0033554
0033553
0033552
0133511
0133512
0131818
0167508
0145652
0145649
0145655
0140650
0140649
0131768
0131769
0154726
0154734
0137624
0137625
0137626
0137627
0137630
0137631
0025931
0025933
0028350
0025936
0028349
0028348
0500764
0500766
0500770
0500752
0120220
0120230
0137729
0138344
0138345
0138346
0138347
0138348
0138349

KEPPRA 100 mg/ml

RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU
TERBINAFIN MYLAN 1 %
TERBINAFIN MYLAN 1 %

Tazoratio 4 g/0,5g

DUOPLAVIN 75 mg/100 mg
GEMTEX 1000 mg

GEMTEX 200 mg

GEMTEX 2000 mg

GEMCITABINE BOLAR 1 g
GEMCITABINE BOLAR 200 mg
IRINOTECAN STADA 20 mg/ml
IRINOTECAN STADA 20 mg/ml
GEMCITABIN EBEWE 10 mg/m!
GEMCITABIN EBEWE 10 mg/mll
PRAMIPEXOL ORION 0,088 mg
PRAMIPEXOL ORION 0,088 mg
PRAMIPEXOL ORION 0,18 mg
PRAMIPEXOL ORION 0,18 mg
PRAMIPEXOL ORION 0,7 mg
PRAMIPEXOL ORION 0,7 mg
ZYPREXA 10 mg

ZYPREXA 15 mg

ZYPREXA 15 mg

ZYPREXA 20 mg

ZYPREXA 20 mg

ZYPREXA 5 mg

OLANZAPIN MYLAN 10 mg
OLANZAPIN MYLAN 10 mg
OLANZAPIN MYLAN 15 mg
OLANZAPIN MYLAN 5 mg
ROPINIROL ACTAVIS 1 mg
ROPINIROL ACTAVIS 2 mg
BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 mg
BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 mg
BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 mg
BUPRENORPHINE ALKALOID 2 mg
BUPRENORPHINE ALKALOID 2 mg
BUPRENORPHINE ALKALOID 2 mg
BUPRENORPHINE ALKALOID 8 mg

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

SUKLS100875/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS107370/2010
SUKLS107370/2010
SUKLS58857/2010

SUKLS110266/2010
SUKLS93828/2010

SUKLS93828/2010

SUKLS93828/2010

SUKLS88607/2010

SUKLS88607/2010

SUKLS81719/2010

SUKLS81719/2010

SUKLS93707/2010

SUKLS93707/2010

SUKLS123964/2010
SUKLS123964/2010
SUKLS123964/2010
SUKLS123964/2010
SUKLS123964/2010
SUKLS123964/2010
SUKLS103696/2010
SUKLS103696/2010
SUKLS103696/2010
SUKLS103696/2010
SUKLS103696/2010
SUKLS103696/2010
SUKLS107379/2010
SUKLS107379/2010
SUKLS107379/2010
SUKLS107379/2010
SUKLS109065/2010
SUKLS109065/2010
SUKLS109938/2010
SUKLS109938/2010
SUKLS109938/2010
SUKLS109938/2010
SUKLS109938/2010
SUKLS109938/2010
SUKLS109938/2010

890,14
193,85
193,85
193,85
91,00
148,00

7 953,53
1 055,89
3 448,84
712,64
6 897,67
3927,30
744,00
918,71
231423
783,90
40 176,29
142,09
473,63
259,24
830,00
971,15
323916
4 833,75
3516,30
967857
4 688,35
12 904,76
3226,20
3140,50
7.024,00
5234,00
161540
901,07
124442
43,28
206,93
716,06
117,81
41514

1 037,46
359,05

—
-



0138350
0138351
0158836
0158837
0158838
0158840
0145959
0145960
0089227
0138218
0138220
0033461
0145385
0145387
0145388
0145391
0167615
0167616
0167725
0155051
0155052
0020447
0160319
0160320
0152926
0152898
0152933
0152940
0152919
0152884
0167694
0167695
0167698
0167699
0167700
0167701
0167702
0167690
0167691
0167696
0167697
0029592

BUPRENORPHINE ALKALOID 8 mg
BUPRENORPHINE ALKALOID 8 mg

VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST

VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST

VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST

VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST

POLINAIL 80 mg/g

POLINAIL 80 mg/g

BACTROBAN NASAL

NOLPAZA 40 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO ROZTOKU
NOLPAZA 40 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO ROZTOKU
MODULEN IBD 1x400 g

ZEGLYDIA 30mg

ZEGLYDIA 30mg

ZEGLYDIA 30mg

ZEGLYDIA 30mg

ARZERRA 100 mg INF CNC SOL 20mg/m

ARZERRA 100 mg INF CNC SOL 20mg/m

VOTRIENT 200 mg

IBALGIN GEL

IBALGIN KREM

STRUCTUM 500mg

SEVOFLURANE BAXTER 100 %

SEVOFLURANE BAXTER 100 %

OLANZAPIN ORION 10 mg DISPERGOVATELNE TABLETY
OLANZAPIN ORION 10 mg POTAHOVANE TABLETY
OLANZAPIN ORION 15 mg DISPERGOVATELNE TABLETY
OLANZAPIN ORION 20 mg DISPERGOVATELNE TABLETY
OLANZAPIN ORION 5 mg DISPERGOVATELNE TABLETY
OLANZAPIN ORION 5 mg POTAHOVANE TABLETY
OLANZAPINE APOTEX 10 mg

OLANZAPINE APOTEX 10 mg

OLANZAPINE APOTEX 10 mg

OLANZAPINE APOTEX 10 mg

OLANZAPINE APOTEX 15 mg

OLANZAPINE APOTEX 20 mg

OLANZAPINE APOTEX 20 mg

OLANZAPINE APOTEX 5 mg

OLANZAPINE APOTEX 5 mg

OLANZAPINE APOTEX 5 mg

OLANZAPINE APOTEX 5 mg

ZALASTA 10 mg

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

SUKLS109938/2010
SUKLS109938/2010
SUKLS110233/2010
SUKLS110233/2010
SUKLS110233/2010
SUKLS110233/2010
SUKLS133352/2010
SUKLS133352/2010
SUKLS140712/2010
SUKLS132348/2010
SUKLS132348/2010
SUKLS126672/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS152215/2010
SUKLS152215/2010
SUKLS197924/2010
SUKLS48520/2010

SUKLS48529/2010

SUKLS127275/2010
SUKLS117180/2010
SUKLS117180/2010
SUKLS128283/2010
SUKLS128283/2010
SUKLS128283/2010
SUKLS128283/2010
SUKLS128283/2010
SUKLS128283/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS135291/2010

1653,89
4 134,73
351,12
702,24
1404,48
2 106,72
353,16
720,20
131,34
112430
4 497,20
393,00
72,80
154,18
208,00
304,92
17 654,14
59 658,20
18 373,03
112,92
112,92
274,28

4 179,95
25079,71
4 249,94
3226,19
6 374,94
8 499,92
2124,98
161310
3226,19
6 452,38
4 249,94
8 499,88
637491
8 499,88
16 999,76
1613,10
3226,20
2 124,98
4 249,96
395244

—
-J



0029594
0029597
0029599
0029602
0029604
0029576
0029578
0029581
0029583
0029586
0029588
0143794
0143804
0143785
0143801
0124017
0124003
0152152
0152158
0140280
0140281
0167258
0167263
0140097
0140104
0144708
0144688
0144716
0144699
0033330
0033329
0033556
0033561
0033566
0033571
0033559
0033564
0033569
0033557
0033562
0033567
0033572

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

ZALASTA 10 mg
ZALASTA 15 mg
ZALASTA 15 mg
ZALASTA 20 mg
ZALASTA 20 mg
ZALASTA 2,5 mg
ZALASTA 2,5 mg
ZALASTA 5 mg

ZALASTA 5 mg

ZALASTA 7,5 mg
ZALASTA 7,5 mg

LAPOZAN 10 mg POTAHOVANE TABLETY

LAPOZAN 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
LAPOZAN 5 mg POTAHOVANE TABLETY

LAPOZAN 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
OLANZAPIN ACTAVIS 10 mg

OLANZAPIN ACTAVIS 5 mg

MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 250 mg
MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 500 mg
IRINOTECAN MEDICO UNO 20 mg/mll

IRINOTECAN MEDICO UNO 20 mg/mll

ONBREZ BREEZHALER 150 ug

ONBREZ BREEZHALER 300 ug

CASTISPIR 10mg
CASTISPIR 10mg
CASTISPIR 5mg
CASTISPIR 4mg
CASTISPIR 5mg
CASTISPIR 4mg

NUTRIDRINK YOGHURT S PRICHUTI VANILKA A CITRON
NUTRIDRINK YOGHURT S PRICHUTI MALINA
NUTRILAC NATURAL

NUTRILAC NATURAL PLUS

NUTRILAC COFFEE S

NUTRILAC BANAN S

NUTRILAC VANILKA

NUTRILAC COFFEE S

NUTRILAC VANILKA S

NUTRILAC NATURAL

NUTRILAC NATURAL PLUS

NUTRILAC VANILKA S

NUTRILAC BANAN S

SUKLS135291/2010
SUKLS135291/2010
SUKLS135291/2010
SUKLS135291/2010
SUKLS135291/2010
SUKLS135291/2010
SUKLS135291/2010
SUKLS135291/2010
SUKLS135291/2010
SUKLS135291/2010
SUKLS135291/2010
SUKLS133887/2010
SUKLS133887/2010
SUKLS133887/2010
SUKLS133887/2010
SUKLS137858/2010
SUKLS137858/2010
SUKLS142429/2010
SUKLS142429/2010
SUKLS127104/2010
SUKLS127104/2010
SUKLS140687/2010
SUKLS140687/2010
SUKLS149191/2010
SUKLS149191/2010
SUKLS149213/2010
SUKLS149213/2010
SUKLS149213/2010
SUKLS149213/2010
SUKLS216368/2010
SUKLS216368/2010
SUKLS158927/2010
SUKLS158927/2010
SUKLS158927/2010
SUKLS158927/2010
SUKLS158927/2010
SUKLS158927/2010
SUKLS158927/2010
SUKLS158927/2010
SUKLS158927/2010
SUKLS158927/2010
SUKLS158927/2010

7 904,88
592870
1 857,40
7 904,92
15 809,84
988,12
1976,23
1976,23
395244
2 964,35
5928,70
3200,00
3400,00
1 500,00
1 700,00
4 249,94
2124,98
4 131,94
4131,94
1998,00
4 995,00
841,10
939,10
737,25
274125
745,76
743,54
2693,20
2685,19
58,22
58,22
43,68
35,88
66,36
43,68
43,68
35,04
66,36
66,36
44,88
35,04
66,36

—
-



0033555
0033560
0033565
0033570
0033558
0033563
0033568

01
01
01
01
01
01
01
01
01
01
01

49466
49467
49468
49469
49470
49471
49472
49473
49474
49475
49476

0149477
0042756
0042759
0042762

01

67723

0167724

01

01

01
01
01
01
0141
01
01
01
01
01
01
01
01

57788

57790

51666
51670
51673
51676
122
48771
48772
48773
48768
48774
24017
24003
67040

0167041

01

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

67042

NUTRILAC NATURAL
NUTRILAC VANILKA
NUTRILAC COFFEE S
NUTRILAC BANAN S
NUTRILAC VANILKA

NUTRILAC NATURAL PLUS
NUTRILAC VANILKA S

VIZARSIN
VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN
TRANSTEC 35 ug/h
TRANSTEC 52,5 ug/h
TRANSTEC 70 ug/h

TOPOTECAN HOSPIRA 4 mg/4 ml INF CNC SOL
TOPOTECAN HOSPIRA 4 mg/4 ml INF CNC SOL

TOPOTECAN EBEWE 1mg/ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU
INFUZNIHO ROZTOKU, INF CNC SOL 1x1ml/1mg

TOPOTECAN EBEWE 1mg/ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU
INFUZNIHO ROZTOKU, INF CNC SOL 1x1ml/1mg

PRAMIPEXOL STADA 0,088 mg TABLETY
PRAMIPEXOL STADA 0,18 mg TABLETY
PRAMIPEXOL STADA 0,18 mg TABLETY
PRAMIPEXOL STADA 0,7 mg TABLETY
AMISULPRID MYLAN 50 mg

EGOLANZA 10 mg
EGOLANZA 10 mg
EGOLANZA 15 mg
EGOLANZA 5 mg

EGOLANZA 20 mg

OLANZAPIN ACTAVIS 10 mg
OLANZAPIN ACTAVIS 5 mg
OLAZAX DISPERZI 10 mg
OLAZAX DISPERZI 15 mg
OLAZAX DISPERZI 20 mg

SUKLS158927/2010
SUKLS158927/2010
SUKLS158927/2010
SUKLS158927/2010
SUKLS158927/2010
SUKLS158927/2010
SUKLS158927/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS145443/2010
SUKLS145443/2010
SUKLS196737/2010

SUKLS196737/2010

SUKLS147968/2010
SUKLS147968/2010
SUKLS147968/2010
SUKLS147968/2010
SUKLS161717/2010
SUKLS160365/2010
SUKLS160365/2010
SUKLS160365/2010
SUKLS160365/2010
SUKLS160365/2010
SUKLS137858/2010
SUKLS137858/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010

35,04
66,36
43,68
35,04
35,04
68,16
43,68
175,60
702,40
1404,80
2 107,20
351,20

1 404,80
2 809,60
4 214,40
702,40
2 809,60
561920
8 428,81
1352,20
1 876,51
4 147,38
9126,26
41118,80
1948,02

771584

142,09

259,24

830,00
3239,16
1245,00
3852,00
7 704,00
5778,00
2 196,00
7 704,00
4 249,94
2124,98
2 730,00
3161,00
5581,00

—
-



0167038
0167039
0149906
0149907
0149908
0149904
0149905
0164001
0164023
0163985
0149688
0149690
0149694
0149696
0149700
0149702
0124423

0124422

0127744
0141122
0153349
0153350
0153351
0147467
0147468
0147469
0134443
0134457
0134460
0109415
0145987
0145988
0158817
0158819
0158818
0158820
0158822
0158821
0133067
0156399
0169264

OLAZAX DISPERZI 5 mg
OLAZAX DISPERZI 7,5 mg
OLAZAX 10 mg
OLAZAX 15 mg
OLAZAX 20 mg
OLAZAX 5 mg

OLAZAX 7,5 mg
ITAKEM 10 mg

ITAKEM 20 mg

ITAKEM 5 mg

ENYGLID 0,5mg
ENYGLID 0,5mg
ENYGLID 1 mg
ENYGLID 1 mg
ENYGLID 2 mg
ENYGLID 2 mg

GEMCITABIN ACCORD 1 g PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU

GEMCITABIN ACCORD 200 mg PRASEK PRO PRIPRAVU
INFUZNIHO ROZTOKU

FAMCICLOVIR ARROW 250mg

AMISULPRID MYLAN 50 mg

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

LATALUX 50 pg/ml o¢nf kapky, roztok

LATALUX 50 pg/ml o¢ni kapky, roztok

LATALUX 50 pg/ml o¢ni kapky, roztok

PANTOPRAZOL OLINKA 20 mg

PANTOPRAZOL OLINKA 20 mg

PANTOPRAZOL OLINKA 20 mg

NOLPAZA 40 mg ENTEROSOLVENTN{ TABLETY

DUODART

DUODART

MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 mg TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 mg TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 mg TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 mg TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 mg TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 mg TVRDA TOBOLKA
MOPHECEN 500 mg

VANTAS

GEMCITABIN ACTAVIS 38 mg/ml

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS160473/2010
SUKLS160473/2010
SUKLS160473/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS170117/2010

SUKLS170117/2010

SUKLS161
SUKLS16

740/2010
1717/2010
SUKLS117136/2010
SUKLS117136/2010
SUKLS117136/2010
SUKLS189873/2010
SUKLS189873/2010
SUKLS189873/2010
SUKLS193520/2010
SUKLS193520/2010
SUKLS193520/2010
SUKLS195808/2010
SUKLS197220/2010
SUKLS197220/2010
SUKLS186816/2010
SUKLS186816/2010
SUKLS186816/2010
SUKLS186816/2010
SUKLS186816/2010
SUKLS186816/2010
SUKLS194247/2010
SUKLS195791/2010
SUKLS198271/2010

2 029,00
2450,00
2 730,00
3161,00
5581,00
2 029,00
2450,00
520,92
1041,86
260,46
128,84
386,51
132,12
396,37
205,45
616,35
269217

524,66

1633,82
1245,00
227140
4 024,16
10 907,10
415,52
1246,56
249312
95,00
190,00
615,00
875,10
643,54
748,18
2 283,90
2 283,90
8591,86
2 283,90
2 283,90
6 342,99
251184
2597517
9197,30

—

—
-



0169265
0500260
0500258
0167653
0125753
0149259
0167679
0147487
0147488
0147490
0147492
0147477
0141781
0141786
0141770
0141775
0134003
0134001
0141965
0141966
0141967
0141968
0136399
0136401
0136402
0136403
0136405
0136406
0136407
0136408
0136409
0136410
0147134
0147140
0147138
0147150
0147155
0010204
0166759
0166760
0138225
0138227

GEMCITABIN ACTAVIS 38 mg/mll

ADENURIC 80mg

ADENURIC 120mg

PROLIA

ESSENTIALE FORTE N POR CPS DUR 100

NYMUSA 20 mg/ml

NYMUSA 20 mg/ml

DONEPEZIL ACCORD 10 mg POTAHOVANE TABLETY
DONEPEZIL ACCORD 10 mg POTAHOVANE TABLETY
DONEPEZIL ACCORD 10 mg POTAHOVANE TABLETY
DONEPEZIL ACCORD 10 mg POTAHOVANE TABLETY
DONEPEZIL ACCORD 5 mg POTAHOVANE TABLETY
ARKOLAMYL 10 mg

ARKOLAMYL 10 mg

ARKOLAMYL 5 mg

ARKOLAMYL 5 mg

PARNASSAN 10 mg POTAHOVANE TABLETY
PARNASSAN 5 mg POTAHOVANE TABLETY
REMIFENTANIL KABI' T mg

REMIFENTANIL KABI'T mg

REMIFENTANIL KABI 2 mg

REMIFENTANIL KABI 2 mg

MAGNEGITA 500 mikromol/ml

MAGNEGITA 500 mikromol/ml

MAGNEGITA 500 mikromol/ml

MAGNEGITA 500 mikromol/ml

MAGNEGITA 500 mikromol/ml

MAGNEGITA 500 mikromol/ml

MAGNEGITA 500 mikromol/ml

MAGNEGITA 500 mikromol/ml

MAGNEGITA 500 mikromol/ml

MAGNEGITA 500 mikromol/ml
ALLOPURINOL TEVA 100mg

ALLOPURINOL TEVA 100mg

ALLOPURINOL TEVA 100mg

ALLOPURINOL TEVA 300mg

ALLOPURINOL TEVA 300mg

FEMOSTON 1/10

KINITO 50 mg, POTAHOVANE TABLETY

KINITO 50 mg, POTAHOVANE TABLETY
PANTOPRAZOL ACTAVIS 40 mg V.

PANTOPRAZOL ACTAVIS 40 mg V.

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201
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SUKLS198271/2010
SUKLS187294/2010
SUKLS187294/2010
SUKLS150663/2010
SUKLS213853/2010
SUKLS174650/2010
SUKLS174650/2010
SUKLS198580/2010
SUKLS198580/2010
SUKLS198580/2010
SUKLS198580/2010
SUKLS198580/2010
SUKLS180380/2010
SUKLS180380/2010
SUKLS180380/2010
SUKLS180380/2010
SUKLS196958/2010
SUKLS196958/2010
SUKLS182690/2010
SUKLS182690/2010
SUKLS182690/2010
SUKLS182690/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS218012/2010
SUKLS218012/2010
SUKLS218012/2010
SUKLS218012/2010
SUKLS218012/2010
SUKLS208366/2010
SUKLS215333/2010
SUKLS215333/2010
SUKLS215887/2010
SUKLS215887/2010

9197,30
708,00
708,00

5900,00
248,22

19 500,00

6 500,00

1168,55
734,75

2713,60

518784
685,77

3125,00

9375,00

1 628,00

4 884,00

321467

1 607,34
143,00

11,10
271,00

1 351,01
710,94

1.045,95

125612

179855

8 705,78

66 881,59
1217851
14 262,14
21 039,35

6 507,72

42,03
42,03
62,24
71,45
238,47
140,96
359,32
898,30
324,86
3248,60

—
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0025496
0028941
0028943
0135772
0135752
0156559
015656
0156562
0156578
0156580
0156581
0156568
0156590
0156592
0156550
0156572
0029468
0139067
0158122
0172169
0147917
0147921
0147929
0147933
0142910
0142911
0167474
0167471
0124739
0176068
0176071
0176072
0176078
0176079
0176088
0176091
0176092
0176098
0176099
0500600
0500593
0124221

FOSCAN 4mg/ml

PERGOVERIS

PERGOVERIS

OLANZAPIN ACTAVIS 10 mg

OLANZAPIN ACTAVIS 5 mg

OLANZAPIN ZENTIVA 10 mg

OLANZAPIN ZENTIVA 10 mg

OLANZAPIN ZENTIVA 10 mg

OLANZAPIN ZENTIVA 10 mg

OLANZAPIN ZENTIVA 10 mg

OLANZAPIN ZENTIVA 10 mg

OLANZAPIN ZENTIVA 20 mg

OLANZAPIN ZENTIVA 20 mg

OLANZAPIN ZENTIVA 20 mg

OLANZAPIN ZENTIVA 5 mg

OLANZAPIN ZENTIVA 5 mg

EBIXA 20 mg

TOPOTECAN ACCORD 4 mg

TOPOTECAN KABI 4 mg

TOPOTECAN KABI 4 mg

EMANERA 20 mg

EMANERA 20 mg

EMANERA 40 mg

EMANERA 40 mg

ARULATAN 50 pg/ml

ARULATAN 50 pg/ml

REVOLADE 50 mg

REVOLADE 25 mg

PANTOPRAZOL MYLAN 40 mg

PRAZECTOL 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky
PRAZECTOL 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky
PRAZECTOL 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky
PRAZECTOL 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky
PRAZECTOL 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky
PRAZECTOL 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky
PRAZECTOL 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky
PRAZECTOL 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky
PRAZECTOL 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky
PRAZECTOL 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky
EFIENT 10 mg

EFIENT 5 mg

Tobramycin B. Braun 3mg/mll

s, SU KL Véstnik SUKL 6/2011

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

SUKLS89874/2010
SUKLS211352/2010
SUKLS211352/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS71584/2010
SUKLS82518/2010
SUKLS82518/2010
SUKLS82518/2010
SUKLS90525/2010
SUKLS90525/2010
SUKLS90525/2010
SUKLS90525/2010
SUKLS229935/2010
SUKLS229935/2010
SUKLS229991/2010
SUKLS229991/2010
SUKLS236582/2010
SUKLS238573/2010
SUKLS238573/2010
SUKLS238573/2010
SUKLS238573/2010
SUKLS238573/2010
SUKLS238573/2010
SUKLS238573/2010
SUKLS238573/2010
SUKLS238573/2010
SUKLS238573/2010
SUKLS121374/2009
SUKLS121374/2009

SUKLS 162388/2010

177 385,00

261820
26 182,00
4 249,94
212498
3226,19
6 452,38
8 065,48
3226,19
6 452,38
8 065,48
6 452,38
6 452,38
12 904,76
1613,10
1613,10
1841,44
7 000,00
6 000,00
30 000,00
628,65
1885,95
888,56

2 665,67
250,00
750,00
54 938,32
2479746
198,30
233,17
35148
351,48
112977
112977
344,63
510,69
510,69

1 641,49
1 641,49
1 237,07
1 237,07
341,00

—
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0124223
0124225
0167745
0167746
0167747
0145992
0145996
0147001
0147005
0147097
0147101
0117457
0117463
0118505
0118511
0119220
0119226
0153248
0153249
0153250
0153251
0153252
0153253
0153254
0153255
0153256
0153257
0153258
0153259
0153260
0153261
0153262
0153263
0153264
0153265
0141888
0141892
0141896
0169695
0169702
0169710

Tobramycin B. Braun 3mg/m!

Tobramycin B. Braun 3mg/m|

DAXAS 500 ug

DAXAS 500 ug

DAXAS 500 ug

MONTELUKAST ACTAVIS 4 mg
MONTELUKAST ACTAVIS 4 mg
MONTELUKAST ACTAVIS 5 mg
MONTELUKAST ACTAVIS 5 mg
MONTELUKAST ACTAVIS 10 mg
MONTELUKAST ACTAVIS 10 mg
MONTELUKAST TEVA 4 mg, ZVYKACI TABLETA
MONTELUKAST TEVA 4 mg, ZVYKACI TABLETA
MONTELUKAST TEVA 5 mg, ZVYKACI TABLETA
MONTELUKAST TEVA 5 mg, ZVYKACI TABLETA
MONTELUKAST TEVA 10 mg, POTAHOVANE TABLETY
MONTELUKAST TEVA 10 mg, POTAHOVANE TABLETY
MONTELAR 4 mg

MONTELAR 4 mg

MONTELAR 4 mg

MONTELAR 4 mg

MONTELAR 4 mg

MONTELAR 4 mg

MONTELAR 5 mg

MONTELAR 5 mg

MONTELAR 5 mg

MONTELAR 5 mg

MONTELAR 5 mg

MONTELAR 5 mg

MONTELAR 10 mg

MONTELAR 10 mg

MONTELAR 10 mg

MONTELAR 10 mg

MONTELAR 10 mg

MONTELAR 10 mg

MONTECON 4 mg ZVYKACI TABLETY
MONTECON 5 mg ZVYKACI TABLETY
MONTECON 10 mg POTAHOVANE TABLETY
MONTECON 4 mg ZVYKACI TABLETY
MONTECON 5 mg ZVYKACI TABLETY
MONTECON 10 mg POTAHOVANE TABLETY

s, SU KL Véstnik SUKL 6/2011

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

SUKLS 162388/2010
SUKLS 162388/2010
SUKLS219394/2010
SUKLS219394/2010
SUKLS219394/2010
SUKLS204743/2010
SUKLS204743/2010
SUKLS204743/2010
SUKLS204743/2010
SUKLS204743/2010
SUKLS204743/2010
SUKLS185011/2010
SUKLS185011/2010
SUKLS185011/2010
SUKLS185011/2010
SUKLS185011/2010
SUKLS185011/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS193801/2010
SUKLS193801/2010
SUKLS193801/2010
SUKLS193801/2010
SUKLS193801/2010
SUKLS193801/2010

785,00
1110,00
352,66
105797
3 062,94
743,54
2685,19
745,76
2693,20
737,25
274125
743,54
2685,19
745,76
2693,20
737,25
274125
783,22
783,22
1 566,44
1 566,44
2685,19
2685,19
745,76
745,76
1 566,44
1 566,44
2693,20
2693,20
814,97
737,25
1 566,44
1 566,44
274125
274125
700,00
700,00
700,00
2 450,00
2 450,00
2450,00

—
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Informace o registrovanych

écivech

Zrusené registrace v obdobi: od 17.3.2011 do 20. 4. 2011

AMISULPRID SUBSTIPHARM 100 mg TABLETY 68/461/10-C
D: SUBSTIPHARM DEVELOPPEMENT, PARIS, Francie
B: PORTBL NOB 15x100mg BLI kdd SUKL: 0145223
POR TBL NOB 30x100mg BLI kod SUKL: 0145224
POR TBL NOB 60x100mg BLI kod SUKL: 0145225
POR TBL NOB 90x100mg BLI kod SUKL: 0145226
POR TBL NOB 150%x100mg BLI kdd SUKL: 0145227
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.5.2011).

AMISULPRID SUBSTIPHARM 200 mg TABLETY 68/462/10-C
D: SUBSTIPHARM DEVELOPPEMENT, PARIS, Francie
B:  PORTBL NOB 20x200mg BLI kéd SUKL: 0145228
POR TBL NOB 30x200mg BLI kod SUKL: 0145229
POR TBL NOB 60x200mg BLI kod SUKL: 0145230
POR TBL NOB 90x200mg BLI kod SUKL: 0145231
POR TBL NOB 120x200mg BLI kod SUKL: 0145232
POR TBL NOB 150x200mg BLI kod SUKL: 0145233
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.5.2011).

AMISULPRID SUBSTIPHARM 50 mg TABLETY 68/460/10-C
D: SUBSTIPHARM DEVELOPPEMENT, PARIS, Francie
B: PORTBL NOB 12x50mg BLI kod SUKL: 0145218
POR TBL NOB 30x50mg BLI kod SUKL: 0145219
POR TBL NOB 60x50mg BLI kod SUKL: 0145220
POR TBL NOB 90x50mg BLI kod SUKL: 0145221
POR TBL NOB 150x50mg BLI kod SUKL: 0145222
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.5.2011).

ATORVASTATIN 40 mg 1A PHARMA 31/844/10-C

D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko

B:  PORTBL FLM 7x40mg BLI kéd SUKL: 0148261
PORTBL FLM 10x40mg BLI kod SUKL: 0148262
PORTBL FLM 14x40mg BLI kod SUKL: 0148263
PORTBL FLM 20x40mg BLI kod SUKL: 0148264
PORTBL FLM 21x40mg BLI kod SUKL: 0148265
PORTBL FLM 28x40mg BLI kod SUKL: 0148266
POR TBL FLM 30x40mg BLI kod SUKL: 0148267
POR TBL FLM 35x40mg BLI kod SUKL: 0148268
PORTBL FLM 42x40mg BLI kod SUKL: 0148269

s, SU KL Véstnik SUKL 6/2011
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POR TBL FLM 49x40mg BLI kod SUKL: 0148270
POR TBL FLM 50x40mg BLI kdd SUKL: 0148271

POR TBL FLM 56x40mg BLI kod SUKL: 0148272
POR TBL FLM 60x40mg BLI kdd SUKL: 0148273

POR TBL FLM 63x40mg BLI kéd SUKL: 0148274
POR TBL FLM 70x40mg BLI kdd SUKL: 0148275

POR TBL FLM 77x40mg BLI kod SUKL: 0148276
POR TBL FLM 84x40mg BLI kod SUKL: 0148277
POR TBL FLM 90x40mg BLI kod SUKL: 0148278
POR TBL FLM 91x40mg BLI kod SUKL: 0148279
POR TBL FLM 98x40mg BLI kod SUKL: 0148280
PORTBL FLM 100X40mg BLI kod SUKL: 0148281

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 5. 2011).

ATORVASTATIN 80 mg 1A PHARMA 31/845/10-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B:  PORTBL FLM 7x80mg BLI kdd SUKL: 0148282
PORTBL FLM 10x80mg BLI kdd SUKL: 0148283
PORTBL FLM 14x80mg BLI kéd SUKL: 0148284
POR TBL FLM 20x80mg BLI kdd SUKL: 0148285
PORTBL FLM 21x80mg BLI kod SUKL: 0148286
POR TBL FLM 28x80mg BLI kod SUKL: 0148287
POR TBL FLM 30x80mg BLI kod SUKL: 0148288
POR TBL FLM 35x80mg BLI kod SUKL: 0148289
POR TBL FLM 42x80mg BLI kod SUKL: 0148290
POR TBL FLM 49x80mg BLI kdd SUKL: 0148291
POR TBL FLM 50x80mg BLI kod SUKL: 0148292
POR TBL FLM 56x80mg BLI kdd SUKL: 0148293
POR TBL FLM 60x80mg BLI kdd SUKL: 0148294
POR TBL FLM 63x80mg BLI kdd SUKL: 0148295
POR TBL FLM 70x80mg BLI kod SUKL: 0148296
PORTBL FLM 77x80mg BLI kod SUKL: 0148297
POR TBL FLM 84x80mg BLI kod SUKL: 0148298
POR TBL FLM 90x80mg BLI kod SUKL: 0148299
POR TBL FLM 91x80mg BLI kod SUKL: 0148300
POR TBL FLM 98x80mg BLI kdd SUKL: 0148301
POR TBL FLM 100x80mg BLI kéd SUKL: 0148302
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 5. 2011).

ATOSENER 10 mg POTAHOVANA TABLETA 31/863/10-C
D:  SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: PORTBL FLM 30x10mg BLI kéd SUKL: 0148349
POR TBL FLM 50x10mg BLI kod SUKL: 0148350
POR TBL FLM 100x10mg BLI kéd SUKL: 0148351
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.5.2011).

ATOSENER 20 mg POTAHOVANA TABLETA 31/864/10-C
D:  SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: PORTBL FLM 30x20mg BLI kéd SUKL: 0148352
POR TBL FLM 50x20mg BLI kdd SUKL: 0148353
POR TBL FLM 100x20mg BLI kéd SUKL: 0148354
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.5.2011).
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ATOSENER 40 mg POTAHOVANA TABLETA
D:  SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: PORTBL FLM 30x40mg BLI kdd SUKL: 0148355
POR TBL FLM 50x40mg BLI kod SUKL: 0148356
POR TBL FLM 100x40mg BLI kéd SUKL: 0148357
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.5.2011).

31/865/10-C

ATOSENER 80 mg POTAHOVANA TABLETA
D:  SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: PORTBL FLM 30x80mg BLI kéd SUKL: 0148358
POR TBL FLM 50x80mg BLI kod SUKL: 0148359
POR TBL FLM 100x80mg BLI kdd SUKL: 0148360
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (17.5.2011).

31/866/10-C

CLENIL JET 250 pg

D:  CHIESI FARMACEUTICI S.PA., PARMA, Itdlie

B:  INH SOL PSS 1x50mg/200DAV PSS kod SUKL: 0089937

ZR: Spravni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.

14/012/04-C

CLOPIDOGREL IWA 75 mg POTAHOVANE TABLETY

D:  IWA CONSULTING APS, KOGE, Dansko

B: PORTBL FLM 14x75mg | BLI kod SUKL: 0162951
PORTBL FLM 28x75mg | BLI kod SUKL: 0162952
POR TBL FLM 30x75mg | BLI kod SUKL: 0162953
PORTBL FLM 50x75mg | BLI kod SUKL: 0162954
PORTBL FLM 84x75mg | BLI kod SUKL: 0162955
POR TBL FLM 90x75mg | BLI kod SUKL: 0162956
PORTBL FLM 100x75mg | BLI kod SUKL: 0162957
PORTBL FLM 14x75mg Il BLI kod SUKL: 0162958
PORTBL FLM 28x75mg Il BLI kod SUKL: 0162959
POR TBL FLM 30x75mg Il BLI kod SUKL: 0162960
POR TBL FLM 50x75mg Il BLI kod SUKL: 0162961
POR TBL FLM 84x75mg Il BLI kod SUKL: 0162962
POR TBL FLM 90x75mg Il BLI kod SUKL: 0162963
PORTBL FLM 100x75mg Il BLI kod SUKL: 0162964

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (12.5.2011).

16/781/09-C

DRAXIMAGE MDP
D:  DRAXIMAGE UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B:  INJPLV SOL 5x10mg/LAH VIA koéd SUKL: 0126307
INJ PLV SOL 10x10mg/LAH VIA kod SUKL: 0126308
INJ PLV SOL 30x10mg/LAH VIA kod SUKL: 0126309
INJ PLV SOL 100x10mg/LAH VIA kdd SUKL: 0126310
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (20. 5. 2011).

88/130/08-C

EROUCLI 10 mg POTAHOVANA TABLETA

D:  SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B:  PORTBL FLM 30x10mg BLI kod SUKL: 0148325
POR TBL FLM 50x10mg BLI kod SUKL: 0148326

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201
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ZR:

PORTBL FLM 100X10mg BLI kod SUKL: 0148327
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4.5.2011).

EROUCLI 20 mg POTAHOVANA TABLETA

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL FLM 30x20mg BLI kod SUKL: 0148328

POR TBL FLM 50x20mg BLI kod SUKL: 0148329

POR TBL FLM 100x20mg BLI kéd SUKL: 0148330

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 5. 2011).

31/871/10-C

EROUCLI 40 mg POTAHOVANA TABLETA

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL FLM 30x40mg BLI kdd SUKL: 0148331

POR TBL FLM 50x40mg BLI kod SUKL: 0148332

POR TBL FLM 100x40mg BLI kéd SUKL: 0148333

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 5. 2011).

31/872/10-C

EROUCLI 80 mg POTAHOVANA TABLETA

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL FLM 30x80mg BLI kéd SUKL: 0148334

POR TBL FLM 50x80mg BLI kdd SUKL: 0148335

POR TBL FLM 100x80mg BLI kdd SUKL: 0148336

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 5. 2011).

31/873/10-C

HAEPCARD 10 mg POTAHOVANA TABLETA

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL FLM 30x10mg BLI kod SUKL: 0148337

POR TBL FLM 50x10mg BLI kod SUKL: 0148338

PORTBL FLM 100x10mg BLI kéd SUKL: 0148339

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 5. 2011).

31/851/10-C

HAEPCARD 20 mg POTAHOVANA TABLETA

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL FLM 30x20mg BLI kod SUKL: 0148340

POR TBL FLM 50x20mg BLI kdd SUKL: 0148341

POR TBL FLM 100x20mg BLI kéd SUKL: 0148342

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 5. 2011).

31/852/10-C

HAEPCARD 40 mg POTAHOVANA TABLETA

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

PORTBL FLM 10x40mg BLI kdd SUKL: 0148343

POR TBL FLM 50x40mg BLI kéd SUKL: 0148344

POR TBL FLM 100x40mg BLI kéd SUKL: 0148345

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 5. 2011).

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201
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HAEPCARD 80 mg POTAHOVANA TABLETA
D:  SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: PORTBL FLM 30x80mg BLI kéd SUKL: 0148346
POR TBL FLM 50x80mg BLI kod SUKL: 0148347
POR TBL FLM 100x80mg BLI kdd SUKL: 0148348
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.5.2011).

31/854/10-C

HEMIPEPTYL 11,25 mg
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B:  INJPLQ SUS PRO 1x11,25mg+SOL VIA kod SUKL: 0170572
INJ PLQ SUS PRO 2x11,25mg+SOL VIA kéd SUKL: 0176946
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (20. 5. 2011).

56/129/11-C

SPASCUPREEL S

D: BIOLOGISCHE HEILMITTEL HEEL GMBH, BADEN-BADEN, Némecko

B:  RCT SUP 12(2x6) STR kéd SUKL: 0069073

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (20. 5. 2011).

93/366/92-S/C

VIVAGLOBIN

D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko

B:  INJSOL 1x5ml AMP kéd SUKL: 0016185
INJ SOL 1x10ml VIA kéd SUKL: 0016186
INJ SOL 2x10ml VIA kéd SUKL: 0016187
INJ SOL 10x10ml VIA kodd SUKL: 0016188
INJ SOL 20x10ml VIA koéd SUKL: 0016189
INJ SOL 1x3ml VIA kéd SUKL: 0169216
INJ SOL 10x3ml VIA kod SUKL: 0169217
INJ SOL 1x20ml VIA kod SUKL: 0169218
INJ SOL 10x20ml VIA kod SUKL: 0169219
INJ SOL 20x20ml VIA kod SUKL: 0169220
INJ SOL 10x5ml AMP kdd SUKL: 0169221

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (18.5.2011).

Pozndmka: Pripravek je vyroben z lidské krve.

59/207/04-C

VIVOKAR 10 mg
D: S.C. LABORMED PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B:  POR CPS DUR 14x10mg BLI kod SUKL: 0163794
POR CPS DUR 20x10mg BLI kod SUKL: 0163795
POR CPS DUR 28x10mg BLI kod SUKL: 0163796
POR CPS DUR 30x10mg BLI kod SUKL: 0163797
POR CPS DUR 56x10mg BLI kod SUKL: 0163798
POR CPS DUR 60x10mg BLI kod SUKL: 0163799
POR CPS DUR 100x10mg BLI kod SUKL: 0163800
POR CPS DUR 10x10mg BLI kod SUKL: 0163801
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 4. 2011).

—_ a4

58/642/09-C

VIVOKAR 2,5 mg
D:  S.C. LABORMED PHARMA S.A, BUKUREST, Rumunsko
B:  POR CPS DUR 20X2.5mg BLI kdd SUKL: 0163802

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201
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POR CPS DUR 28x2,5mg BLI kod SUKL: 0163803
POR CPS DUR 30%2,5mg BLI kod SUKL: 0163804
POR CPS DUR 56x2,5mg BLI kod SUKL: 0163805
POR CPS DUR 60x2,5mg BLI kod SUKL: 0163806
POR CPS DUR 100x2,5mg BLI kdd SUKL: 0163807
POR CPS DUR 10%2,5mg BLI kod SUKL: 0163808
POR CPS DUR 14x2,5mg BLI kod SUKL: 0163809
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (23.4.2011).

VIVOKAR 5 mg 58/641/09-C
D:  S.C. LABORMED PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B:  POR CPS DUR 10x5mg BLI kod SUKL: 0163786
POR CPS DUR 14x5mg BLI kéd SUKL: 0163787
POR CPS DUR 20x5mg BLI kéd SUKL: 0163788
POR CPS DUR 28x5mg BLI kéd SUKL: 0163789
POR CPS DUR 30x5mg BLI kéd SUKL: 0163790
POR CPS DUR 56x5mg BLI kéd SUKL: 0163791
POR CPS DUR 60x5mg BLI kéd SUKL: 0163792
POR CPS DUR 100x5mg BLI kod SUKL: 0163793
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (23.4.2011).

Nové registrované pripravky a zmény v registracich
vroce 2011

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

Nové pripravky registrované centralizovanou procedurou
vliozené do databaze SUKL v roce 2011

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

s, SU KL Véstnik SUKL 6/201

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich
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