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Verejné sdilena data a databaze
'0; SUKL |

Jaké udaje ma Ustav k dispozici

PACIENT

%, Hlaseni LEK-13

Hlaseni REG-13 % HIl3aseni DIS-13 JLE ,
= mnozstvi vydanych LP

= mnozstvi LP = mnozstvi LP
uvedeného na trh distribuovaného v CR

Hlaseni Market

= e-Recept
- mnozstvi
predepsanych
a vydanych LP na
elektronicky recept

= Hlaseni skladovych
zasob (HS2)

reportu (MR)
- zahdjeni, b
pierudeni, obnoveni, - LP s pfiznakem
ukoncéeni »,omezena dostupnost”
- Vyzvy k hlaseni
skladovych zasob

% Hlaseni skladovych
zasob (HSZ)
- LP s pfiznakem
,omezena dostupnost”
- Vyzvy k hlaseni
skladovych zasob

Hlaseni skladovych
zasob (HSZ2)

- Vyzvy k hlaseni
skladovych zasob
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. @ Verejné sdilend data a databaze
’ LEGISLATIVNi RAMEC

Legislativni ramec

=~ §99 zikona €. 378/2007 Sb. o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zakon o |écivech)

e Odst. 2 pism. c) —g), k)

 Odst. 7. - Udaje, které byly Ustavu poskytnuty drZitelem rozhodnuti o registraci podle &
33 odst. 2, distributory podle § 77 odst. 1 pism. f) a provozovateli opravnénymi k vydeji
lécivych pripravki podle § 82 odst. 3 pism. d) se po jejich zpracovani poskytuji
a zverejnuji pouze zptsobem podle odstavce 2 nebo 3 a tak, aby s prihlédnutim
k okolnostem nebylo mozné urcit nebo zjistit, které osoby se tento udaj tyka.
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e, SUKL

Hlaseni MR

%, Zverejnéna oznameni
drzitelU rozhodnuti
o registraci o zahajeni,
preruseni, ukonceni

nebo obnoveni dodavek
LP

Prehled market report:
https://prehledy.sukl.cz/
mr.html#/

)
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Verejné sdilend data a databaze
MARKET REPORT

PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL

Databaze

ZDRAVOTNIETi PRACOVNICI

]

e

Databaze léki

Y}

Informacni systém
zdravotnickych
prostfedkd

]

)

Databaze distributora >

léCiv

®

EUDAMED

PRUMYSL A ORGANIZACE DULEZITE INFORMACE HLASEN{

—

o

Databéaze potravin
pro zvlastni Iékarské

Dostupnost |ék{

ucely

-

—]

¢ ﬁ

Databaze |ékaren > Prodejci vyhrazenych >
1é¢iv

8 N

Prehledy a seznamy > Oteviena data


https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/
https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/
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' ® Verejné sdilend data a databaze
‘ MARKET REPORT

Piehledy Prijata oznameni o zahadjeni, preruseni, obnoveni nebo ukonceni uvadéni Iécivého pripravku na trh

€ Prehledy / Seznam légiv

V prehledu jsou uvedena hlaseni podand od 31.12.2007, tedy od data G¢innosti novely zakona o lécivech ¢. 378/2007 Sb., ktera stanovuje drzitelim rozhodnuti o registraci povinnost oznamovat
SUKL zahéjeni, preruseni nebo ukon&eni uvadéni Ié&ivych pfipravk( na trh.

Vyhledavani
Hledané légivo (nazev pripravku, kod SUKL, nazev ATC, kod ATC...) - Nerozhoduje -

Zobrazovat jen posledni hlaseni k pripravku

Y | Vice parametrii vyhledavani ¥ Export do XLS

Zahajeni, preruSeni, obnoveni nebo ukonéeni uvadeni LP na trh Hlageni podana (od, do)

Datum od Datum od

Pfipravek hrazen ze ZP Stav registrace

. Platna . ZruSeno O Ve

Dostupnost Aktivni hlaseni

. Omezena dostupnost (LPOD) O Jen nezrugena hlaseni . Viechna hlaseni

Y ' Méné parametri vyhledavani ¥ Exportdo XLS

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025



r
. @ Verejné sdilend data a databaze
’ MARKET REPORT

Lécivé pripravky A
Kod 8] < — @ Typ Platnost Datum Predpokla I |
SUKL Doplnék nazvu nE LoD oznameni  od hlagen termin obn Nahrazujici L
JOVESTO ROGAX27 0026329, 0026324, 0026331, 0250089, 0250090, 0168838,
®0178681 SMG TBL FLM 101 DESLORATADIN Preruseni 30.10.2025 15.10.2025 25.02.2026 0168837,0168836, 0178661, 0178662, 0178660, 0275604, © °
0275603, 0275600, 0178930, 0168949, 0168948, 0178675
EYLEA SO1LADS
©0193695  40MG/ML INJ SOL ISP AFLIBERCEPT Preruseni 20.10.2025 15.10.2025 04.11.2025 0193696 @ °
1X0,09ML
SOTAHEXAL Co7AAQ7 .
© 0049021 160MG TBL NOB 100 SOTALOL My Obnoveni 15.10.2025 15.10.2025 @
FURORESE Co3cam P
® 0056809 125MG TBL NOB 100 T Preruseni 29.10.2025 15.10.2025 26.01.2026 0056808 LC ]

’

Historie hlaseni

DGvod pFeruseni/ukon&eni, pfip. poznamky SUKL k hlageni

Davod pferuseni/ukonceni: Kapacitni/distribuéni divody  Poznamka: Lék v jiné sile

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
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Databadze léCivych pripravku

Verejné sdilend data a databaze
DATABAZE LP

[ ' STATNI USTAV .

O NAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PRUMYSL A ORGANIZACE

DULEZITE INFORMACE

Statni ustav pro kontrolu |[éCiv

AR i

Verejnost Zdravotnicti pracovnici

Dulezité informace

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025

Priimysl a organizace

HLASENI

Zobrazit vSe

)

)

Podrobné informace

o vSech léCivych
pripravcich, které jsou
registrovany, prip.
povoleny k poufZiti v CR,
vcetneé informaci

o dostupnosti.

SUKL - Pfehled léciv



https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

Y 4
. ® Verejné sdilend data a databaze
‘ DATABAZE LP

Piehledy Piehled léciv

LECIVA DLE REGISTRAENIHO GiSLA POTRAVINY PRO ZVLASTNi LEKARSKE UGELY

Vyhledavani

1y piipravek, registraéni Eislo, kéd SUKL, |é€ivy pfipravek a sila pfipravku, napf. paralen 500mg

ATC skupina (2 ®  Lssive latky

@ Nebo Souéasné

Y Vice parametrii vyhledavani

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025



Verejné sdilend data a databaze
MARKET REPORT

Vyhledavani

S . f- k 7 I 7/ VvV b 7
Lé&ivy pfipravek, registraéni &islo, kod SUKL, [é&ivy pfipravek a sila pfipravku, napf. paralen 500mg peCI I C y ece ny p rog ra l I
- . A4 14 v v

ATC skupina 2 CizojazycCne sarze
- Nerozhoduje - @ Nebo Soucasné

Cesta podani Uhrada ze zdravotniho poji§téni
- Nerozhoduje -

Zpiisob vydeje

Rx - na |ékarsky predpis OTC-volné prodejnd Iéciva @ Vse Blizsi specifikace

Drzitel rozhodnuti o registraci Dovoz ve zviastnim reZimu

- Nerozhoduje -

Stav registrace

Zrudend

Uvadéni na trh Ochranné prvky (OP)

Dostupnost

. Vyskyt na trhu . Omezena dostupnost

R —registrovany |éCivy pripravek
B — pripravek po provedené

Y | Méné parametri vyhledavani

zmené
Zahajeni F — Specificky léCebny program
Preruseni | — [éCivy pripravek povoleny na
Ukonceni zakladé mimoradného opatreni

Obnoveni MZ

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025



e, SUKL

Lécivé pripravky (LP)

Nazev LP - Doplnék ndzvu Kod SUKL Registraéni gislo «
KLACID 125MG/5ML POR GRA SUS 100ML 0267344 15/634/94-C
KLACID 125MG/5ML POR GRA SUS 60ML 0267343 15/634/94-C
KLACID 250MG TBL FLM 10 0267347 15/1157/94-C
KLACID 250MG TBL FLM 10 0235806 15 7/94-C
KLACID 250MG TBL FLM 14 0267340 15/1157/94-C

Pripravek s aktivnim vyskytem na ¢eském trhu dle
pravidelného hlaseni dodavek distributor( v obdobi
predchozich tfi mésica.

o

Pripravek oznaceny priznakem ,,omezena dostupnost

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025

Verejné sdilend data a databaze
DATABAZE LP

Dostupnost «

° Jhrada - Stav registr. « ° Ochranné prvky = o
R o JOTFAD9
R v JOTFADQ9
R v JOTFADQ9
B v JOTFAOQ9
R v JOTFAD9

Posledni hlaseni drzitele rozhodnuti o registraci

10



e, SUKL

Zpét na wyhleddvani / Detail lécivého pfipravku / Detail varianty |éCivého pfipravku ABASAGLAR (0209087 - 100U/ML INJ SOL PEP SX3ML I1)

ZAKLADNI INFORMACE DOPROVODNE TEXTY

Informace z hlaseni o zahajeni, preruseni a ukoneni uvadéni lécivého pfipravku na trh

Typ oznameni

Platnost od

Predpoklddany termin obnoveni

Divod prerugeni

Datum hlageni

Nahrazujici 1é€ivé pripravky

Poznamka

Omezena dostupnost

Platnost od

Prehled viech hlaseni k pfipravku

Zobrazit pfehled vech hlageni

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025

Verejné sdilena data a databaze
DATABAZE LP

CENY A UHRADY UVADENI NA TRH DOVOZ VE ZVLASTNIM REZIMU

11



e, SUKL

ZAKLADNI INFORMACE DOPROVODNE TEXTY CENY A UHRADY

Informace o specifickém lIééebném programu

Uéel programu

Zabezpeceni léCivého pripravku s [éCivou latkou albendazol k 1écbé
parazitarnich onemocnéni dospélych, dospivajicich a déti od 6 let véku.
Albendazol podavany v nizkych davkach je indikovan ke kratkodobé
lécbé parazitarnich infekci: - Enterobidza (oxyuriaza) - onemocneéni
zpiisobené roupem détskym (Enterobius vermicularis), - trichuriéza
(trichocefaléza) - onemocnéni zplsobené tenkohlaveem lidskym
(Trichuris trichiura), - askaridza - onemocnéni zplisobené skrkavkou
détskou (Ascaris lumbricoides), - ankylostomdza - onemocnéni
zplsobené méchovcem lidskym (Ankylostoma duodenale), - nekatorioza
- onemocnéni zplisobené méchovcem americkym (Necator americanus),
- strongyloiddza - onemocnéni hadatkem stfevnim (Strongyloides
stercoralis), - taenidza - onemocnéni zplisobené tasemnicemi (Taenia
solium, Taenia saginata), - giardiéza (lambliéza) - onemocnéni
zplsobené Giardia lamblia - u déti od 6 do 12 let véku.

Informace o cizojazy¢éné Sarzi

Datum schvaéleni Cislo garze

Pracovisté

Poskytovatelé
zdravotnich
sluZeb formou
ambulantni a
ldZkové péce.

Pocet schvalenych baleni

16.9.2025 RTBKG73 15000

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025

UVADENI NA TRH

Pocet
povolenych
baleni

15000

Vyrobce

S.C.VIM
SPECTRUM
S.R.L,, 547367
Corunca nr.
409, Jud.
Mures,
Rumunsko

Verejné sdilena data a databaze
DATABAZE LP

DOVOZ VE ZVLASTNIM REZIMU

Distributor

AV Medical
CZsuro,
Dobronicka
1257,148 00
Praha 4

Jazyk obalu

ES

KONTAKTY

Datum

Predkladatel P
schvaleni

AV Medical CZ

s.r.o.,

Dobronicka 1.11.2023
1257, 148 00

Praha 4

Pouzitelnost léku

30.7.2027

Platnost
programu

31.10.2026

Poznamka

12
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' ® Verejné sdilend data a databaze
‘ LECIVE PRIPRAVKY S PRiZNAKEM ,,OMEZENA DOSTUPNOST“

Lécivé pripravky s priznakem ,,omezena dostupnost”

% OOP zvefejhiovana na Uredni desce Ustavu (Uredni deska)

, Prehled LP s priznakem ,,omezena dostupnost”
o prehledy HSZ: https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html
» databaze lécliv: https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

e prehledy market report: https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
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r
. @ Verejné sdilend data a databaze
’ LECIVE PRIPRAVKY S PRiZNAKEM ,,OMEZENA DOSTUPNOST“

Prehledy HSZ

filtr: ,Omezend dostupnost/O0OP” a ,,Pouze platné pozadavky na hlaseni“:

Prehled LP k hlaseni

LéCivy pfipravek = Typ hlaseni « Periodicita » Platnost od = Platnost do « Cj.od - ¢j.do ~ Skupina hlasiteld
0199685 .
TERFIMED 00OP Denné 14.10.2025 SUKL416628/2025 LEK, DIS

Databaze lécCiv
typ prehledu: ,Léciva dle kédu SUKL”, filtr: ,,Omezena dostupnost*:

Lécivé pripravky (LP)

NazevLP »  Doplnék nazvu = fod . Registracni ~ N Dostupnost = ° wvacent ® hadaa Stav ° C:_I*.-'-t%-_w_-we .o '?‘TC -
SUKL Cislo na trh registr. prvky sk.
ABASAGLAR  100U/ML INJ SOL PEP 5X3MLII 0209087 EU/1/14/944/012 v =3 R AT0AE04

Prehledy MR

filtr: ,Omezend dostupnost”:

Lécivé pripravky
Kod ravku yp atnos Datu Pfedpokladany termir .
o L - ATC _P:Z-Do L EI: 105t - [H|m - _Jr Jp.)I l.q any termin - Nahrazujici LPo
SUKL pznameni od hldgeni obnoven
FENTALIS NO2ABO3 —
© 0122593 25MCG/H TDR EMP 5 CENTANYL My feruseni 20.10.2025 14.10.2025 12.01.2026 ® (]

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
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. ® Verejné sdilend data a databaze
‘ VYZVY K HLASENi SKLADOVYCH ZASOB

Vyzvy k hlaseni skladovych zasob

%=, Aktualni vyzvy distributorliim a provozovateliim opravnénym k vydeji zverejiovany na webu
Ustavu: Vyzvy k hlaseni skladovych zasob — SUKL

UVODNI STRANKA PRUMYSL A ORGANIZACE LECIVA DOSTUPNOST LECIV VYZVY ZA UCELEM ZAJISTENI DOSTUPNOSTI LECIV

Letiva ~ Vyzvy za ucelem zajisténi dostupnosti IeCiv
Registrace |éciv
Farmakovigilance

Klinické hodnoceni 1égiv Vyzvy pfedkladateliim specifickych 1é€ebnych programi >

Dostupnost |é&iv - hlageni
Laboratorni éinnosti a lékopisy Wzvy k hldgeni skladovych zasob 3

Specifické |é¢ebné programy

Dozor nad reklamou Ostatni vy’zvy s

Vyzvy za (&elem zajisténi
dostupnosti 1é&iv

% Ptehledy HSZ: SUKL - pfehled nedostupnych |é¢ivych pfipravk(

e filtr: ,Jednorazova vyzva“ a ,,Pouze platné pozadavky na hlaseni”; lze také vybrat skupinu
hlasiteld (DIS x LEK)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
15
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https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html
https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/vyzvy-za-ucelem-zajisteni-dostupnosti-leciv/vyzvy-k-hlaseni-skladovych-zasob/?%3Ar1%3A-page=1
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/vyzvy-za-ucelem-zajisteni-dostupnosti-leciv/vyzvy-k-hlaseni-skladovych-zasob/?%3Ar1%3A-page=1
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/vyzvy-za-ucelem-zajisteni-dostupnosti-leciv/vyzvy-k-hlaseni-skladovych-zasob/?%3Ar1%3A-page=1
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/vyzvy-za-ucelem-zajisteni-dostupnosti-leciv/vyzvy-k-hlaseni-skladovych-zasob/?%3Ar1%3A-page=1

e, SUKL

Open data

=, Datové sady ve strukturované

a strojove Citelné podobé —
pro zpracovani dat napr.

v aplikacich nebo
analytickych nastrojich

Q

Uvod | Oteviend data

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025

oy ) SUKL ety een

0NAS VEREJNOST

Databaze

Verejné sdilend data a databaze

OPEN DATA

ZDRAVOTNIETI PRACOVNICI

]

=

Databaze léki

Y}

Informacni systém
zdravotnickych
prostfedkd

2

==

Databaze distributor
|&Civ

®

EUDAMED

>

PRUMYSL A ORGANIZACE

Dostupnost léki >
-
]
Sw
Databaze lékaren >

Piehledy a seznamy >

DULEZITE INFORMACE HLASENI

-

L

Databaze potravin >
pro zvlastni |ékarské
ucely

o

Prodejci vyhrazenych »
1éciv

N

Otevrena data

16


https://opendata.sukl.cz/

r
. @ Verejné sdilend data a databaze
' OPEN DATA

Datové sady souvisejici s dostupnosti léCivych pripravku

~

~

)

Q

Q

Q)

Hlaseni o uvedeni, preruseni, ukonceni a obnoveni dodavek lécivého pripravku na trh
» data z hlaseni drzitell rozhodnuti o registraci s vyvhodnocenou nahraditelnosti

REG-13

* souhrnné Gdaje o dodavkach LP na trh CR, ziskané z mési¢nich hlaeni MAH

DIS-13
* souhrnné anonymizované Udaje o LP distribuovanych v CR, ziskané z mési¢nich hlageni distributord

. za?Tnuje d)odévkyjim'/m distributorim, Iékarnam, dalSim poskytovatelim zdravotnich sluzeb aj. (lze
vyfiltrovat

DIS-13 Zahranici

. Zouhrlfl\né anonymizované udaje o vyvozu lé€ivych pfipravki, které jsou vazané na Iékafsky pfedpis,
o zahranici

LEK-13

* souhrnné anonymizované informace o vydejich lécivych pripravkQ, ziskané z hlaseni Iékaren
Predepsané a vydané lécivé pripravky ze systému eRecept

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
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Verejné sdilena data a databaze
"‘ SUKL |

Dulezité informace

%, Veskeré informace souvisejici s agendou odd. DAN — vCetné nejcastéjsich otazek
a odpovédi — jsou dostupné na webové strance: Dostupnost leciv — SUKL

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/

e, SUKL

Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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