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Véstnik SUKL 12/2001
Obsah
Dulezita sd éleni
Opatreni pfi zavadach kvality ¢i neZzadoucich ucincich Ié€iv - listopad 2001
Neprodlené provedeni zmény v textu souhrnu Gdaja o pfipravku EPREX z divodu bezpecnosti
Opatfeni pfi nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedku
Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedki

Pokyny SUKL
Prehled pokynt platnych k 1.1.2002

SLP-3-Monitorovani shody se spravnou laboratorni praxi, provadéni kontrol testovacich zafizeni a auditd studii
SLP-4-Né&rodni program SLP

Informace o spot Febé lé¢€iv 5
Kolektiv autorti: Spotfeba |éCiv v Ceské republice ve 3.&tvrtleti 2001

Informace
Informace pro Zadatele o registraci HVLP: Pfijatelnost nového &lenéni dokumentace CTD v SUKL

Upozornéni: Riziko TSE v léCivych pfipravcich

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zaméfenych na zdravotnické prostfedky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Pfehled oznameni o pouziti neregistrovanych Ié€ivych pFipravkl za listopad 2001

Ciselné Gdaje o stavu zadosti v SUKL

Seznam |éCivych pFipravkd, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v kvétnu 2002
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Seznam |é¢ivych pfipravkd, u nichz skongila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych Ié ¢€ivech a Ié ¢ivech s vyjimkou z registrace
Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: listopad 2001

Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: listopad 2001

Zpét na vy éet mésicl

Véstnik SUKL 11/2001

Obsah

Dulezita sd éleni

Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich Gc€incich IéCiv - Fijen 2001
Opatfeni pfi nezadoucich prihodach zdravotnickych prostredku

Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedki

Pokyny SUKL
Prehled pokynt platnych k 1.12.2001

VYR-19-Kvalifikace a validace

Informace

Vysledky prizkumu informovanosti |ékaft o hlaSeni nezadoucich G¢inka léCiv, o zasadach pouZziti neregistrovanych léCiv a o zdrojich informaci o
léCivech

Spole¢nd baleni lé€ivych pFipravkd/vyrobkid

Informace k mechanismu sledovani Sarzi hromadné vyrabénych |éCivych pripravkd v prabéhu jejich distribuce

Ustanovend osoba v [ékarné

Informace pro laboratore

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostredky

Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Prehled oznameni o pouziti neregistrovanych IéCivych pFipravkud za fijen 2001
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Ctvrtletni hodnoceni &innosti lékaren

Ciselné Gdaje o stavu zadosti v SUKL

Pfehled Udaju o zékladnich ¢innostech inspekéni sekce ve 3. étvrtleti 2001

Seznam IéCivych pfipravkd, u nichZ skongi platnost rozhodnuti o registraci v dubnu 2002
Seznam légivych pripravkl, u nichz skongila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych |é  ¢ivech a Ié €ivech s vyjimkou z registrace
Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: fijen 2001

Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: Fijen 2001

Zpét na vy ¢et mésicu

Véstnik SUKL 10/2001
Obsah

Dulezita sd éleni
Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich Gcincich Ié€iv - zafi 2001

Stanovisko SUKL k riziku vzniku Zilni tromboembolie v souvislosti s pouzivanim "tfeti generace” kombinovanych peroralnich antikoncepénich pfipravkd

Informace
Zverejnéni schvalenych informaci o léCivych pfipravcich na internetové strance SUKL

Upozornéni pro prodejce vyhrazenych IéCiv

Seznam vyhrazenych léciv

Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zaméfenych na zdravotnické prostfedky
Pfehled ozndmeni o pouZiti neregistrovanych Ié€ivych pFipravkl za zafi 2001

Prehled novych lékaren a OOVL schvélenych SUKL ve 3. &tvrtleti 2001
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Prehled vyrobcd a distributor( Iégiv v CR schvélenych ve 3. &tvrtleti 2001

Ciselné Gdaje o stavu zadosti v SUKL

Seznam |éCivych pFipravki, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v bfeznu 2002
Seznam |éCivych pFipravkdl, u nichz skongila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych |é ¢ivech a Ié €ivech s vyjimkou z registrace
Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: zafi 2001

Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: z&fi 2001

Zpét na vy ¢et mésicu
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Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich Gc&incich IéCiv - srpen 2001
Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostredkd
Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedki

Pokyny SUKL
Prehled pokyn platnych k 1.10.2001

UST-12-Hlaseni nezadoucich G¢inkd humannich Ié€iv v klinickém hodnoceni a bézné Iékafské praxi
VYR-18-Kvalifikovana osoba ve vyrobé Iécivych pripravki

Informace o spot Febé lé€iv .
Kolektiv autor(i: Spotfeba IéCiv v Ceské republice ve 2.&tvrtleti 2001

Informace
Informace o seminafich pofadanych ve Statnim Ustavu pro kontrolu IéCiv ve 2.pololeti 2001

Informace o vztahu protokolu PECA k vyvozu Ié€ivych prFipravk(d do statd EU

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zaméfenych na zdravotnické prostfedky
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PFfehled oznameni o pouziti neregistrovanych IéCivych pFipravkd za srpen 2001

Ciselné Gdaje o stavu zadosti v SUKL

Seznam |éCivych pFipravkil, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v anoru 2002
Seznam léCivych pFipravkdl, u nichz skongila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych |é ¢ivech a Ié €ivech s vyjimkou z registrace
Nové registrované pfipravky a zmeény v registracich v obdobi: srpen 2001

Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: srpen 2001

Zpét na vy ¢et mésicu
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Véstnik SUKL 8/2001
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Dulezita sd éleni
Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich Gc€incich IéCiv - Cervenec 2001

Pokyny SUKL
Prehled pokyn( platnych k 1.9.2001

PZT-14-Kontrola zdravotnickych prostfedk( u poskytovatel zdravotni péce

PZT-15-Systém vigilance a systém povyrobniho dozoru u zdravotnickych prostfedkd véetné sledovani nezadoucich pfihod a systému jejich hlaSeni v

Ceské republice

PZT-16-Kontrola provadéni klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedkd u poskytovatell zdravotni péce

Informace

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zaméfenych na zdravotnické prostfedky

Informace o dokumentech vydanych Evropskou lIékovou agenturou
Pfehled oznameni o pouZiti neregistrovanych Ié€ivych pfipravkl za Cervenec 2001

Ctvrtletni hodnoceni ¢innosti Iékaren
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Ciselné Gdaje o stavu zadosti v SUKL

Pfehled Udaju o zékladnich ¢innostech inspekéni sekce ve 2. étvrtleti 2001

Seznam |éCivych pFipravkd, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v lednu 2002
Seznam léCivych pFipravkdl, u nichz skongila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych |é ¢ivech a Ié €ivech s vyjimkou z registrace

Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: ¢ervenec 2001

Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: &ervenec 2001

Zpét na vv éet mésicl
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Véstnik SUKL 7/2001
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Dulezita sd éleni
Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich Gc€incich IéCiv - Cerven 2001

Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedki

Pokyny SUKL
Prehled pokyn( platnych k 1.8.2001

LEK-5-Doporuéené doby pouzitelnosti Ié¢ivych pripravk( pfipravovanych v Iékarné

Lékopisna problematika

NAavrh zmén 2001 - Zmény Ceského Iékopisu 1997, Ceského Iékopisu 1997-Dopliiku 1999 a Ceského Iékopisu 1997-Dopliiku 2000

Informace
Informace pro vyrobce IéCivych pfipravku

Informace o publikovanych €eskych technickych normach zaméfenych na zdravotnické prostfedky

Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou
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Prehled novych lékaren a OOVL schvélenych SUKL ve 2. &tvrtleti 2001
Prehled vyrobcu a distributor(i 1é&iv v CR schvélenych ve 2. étvrtleti 2001
Prehled oznameni o pouziti neregistrovanych lé€ivych pfipravkl za ¢erven 2001

Ciselné Gdaje o stavu zadosti v SUKL

Seznam Ié¢ivych pfipravkd, u nichz skongi platnost rozhodnuti o registraci v prosinci 2001

Seznam |éCivych pFipravki, u nichz skongila platnost rozhodnuti o registraci
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Informace o registrovanych I1é ¢&ivech a lé €ivech s vyjimkou z registrace  Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: ¢erven 2001

Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: &erven 2001

Zpét na vy éet mésicu

Véstnik SUKL 6/2001
Obsah
Dulezita sd éleni
Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i neZzadoucich ucincich Ié€iv - kvéten 2001

Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedki
Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostredk

Pokyny SUKL
Pfehled pokynu platnych k 1.7.2001

UST-11-FormulafF ozndmeni o pouZziti neregistrovaného Iéc€ivého pfipravku

REG-61-Postup pfi Zzadosti o registraci a naslednych zménéach v registraci |éCivého pfipravku, ktery byl registrovan v ¢lenskych statech Evropské unie

procedurou vzajemného uznavani (Mutual Recognition Procedure)

VYR-17-ProdlouZeni doby pouzitelnosti Sarze IéCivého pripravku vyrobené pred schvalenim pfislusné zmény v registraci

Lékarenska problematika
Vysledky Setfeni zaméfeného na dodrZzovani podminek vydeje v Iékarnach

Vysledky prizkumu néazor(i matek s détmi do tfi let véku ve vztahu k nékterym ukazatelim dostupnosti IéCivych pFipravk(l a informaci o nich
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Informace o spot Febé lé¢€iv .
Kolektiv autor(l: Spotfeba IéCiv v Ceskeé republice v 1.¢tvrtleti 2001

Informace
Informace o projektu pfevedeni schvalenych informaci o 1éCivych pripravcich do elektronické podoby

Informace o publikovanych eskych technickych normach zaméfenych na zdravotnické prostfedky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Pfehled oznameni o pouziti neregistrovanych Iécivych pFipravkl za kvéten 2001

Ciselné Gdaje o stavu zadosti v SUKL

Seznam lé¢ivych pfipravkd, u nichz skongéi platnost rozhodnuti o registraci v listopadu 2001
Seznam légivych ptipravkl, u nichz skongila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych |é ¢ivech a Ié €ivech s vyjimkou z registrace

Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: kvéten 2001

Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: kvéten 2001

Zpét na vy éet mésicu

Véstnik SUKL 5/2001
Obsah

Dulezita sd éleni

Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i neZzadoucich ucincich Ié&iv - duben 2001
Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedkd
Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedk

Pokyny SUKL

Pfehled pokynu platnych k 1.6.2001

UST-9-Opatfeni k minimalizaci rizika pfenosu puvodcu zvifecich spongiformnich encefalopatii pro 1ékarny, vyrobce a distributory lé€ivych a pomocnych
latek pro pfipravu léCivych pfipravka v I€karnach

UST-10-Postup Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv pfi uplatiiovani novych Iékopisnych standardu
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REG-60-PoZadavky na registraci |€Civych pripravkd, pfi jejichZ vyrobé byly pouZity latky pochazejici z lidské krve €i jejich slozek

VYR-16-Vyroba IéCivych pFipravk( pochazejicich z lidské krve nebo lidské plazmy
KLH-19-Podklady potfebné pro povoleni klinického hodnoceni l1éCiva

Informace

Informace o seminafich pofadanych ve Statnim Gstavu pro kontrolu 1éCiv v 1.pololeti 2001 - 2. ¢ast

Informace pro Zadatele/drzitele rozhodnuti o registraci

Informace o0 nové moznosti pfi Zadosti o vypis nezadoucich Gginkd légivych pripravk(l z databaze SUKL

Informace o pfipravovanych publikacich

Informace o publikovanych eskych technickych normach zaméfenych na zdravotnické prostfedky

Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Pfehled oznameni o pouziti neregistrovanych Ié¢ivych pfipravk( za duben 2001
Ctvrtletni hodnoceni &innosti Iékaren

Ciselné Gdaje o stavu zadosti v SUKL

Prehled udaji o zakladnich ¢innostech inspekéni sekce v 1. tvrtleti 2001

Seznam |é¢ivych pfipravkd, u nichz skongéi platnost rozhodnuti o registraci v Fijnu 2001
Seznam Ié¢ivych pfipravkd, u nichz skongila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych Ié ¢€ivech a Ié ¢ivech s vyjimkou z registrace
Noveé registrované pripravky a zmény v registracich v obdobi: duben 2001

Zpét na vy éet mésicu

Véstnik SUKL 4/2001
Obsah

Dulezita sd éleni
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Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich u&incich Ié€iv - bfezen 2001
Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostredk

Pokyny SUKL
Pfehled pokynu platnych k 1.5.2001
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REG-59-Pozadavky na registraci pfipravkd z organt a tkani prezvykavcl a dolozeni zabezpeceni IéCivych pFipravkd vici pfenosu pavodcl zvifecich

spongiformnich encefalopatii

VYR-14-Opatfeni k minimalizaci rizika pfenosu puvodcl zvifecich spongiformnich encefalopatii pro vyrobce léCivych pfipravki VYR-15-Postup

povolovani vyroby Ié€iv v zafizenich transfuzni sluzby
Lékarenské problematika

Kontrola kusové evidence v Iékarnach

Kontrola Iékaren v roce 2000

Informace

Informace SUKL o sou¢asném stavu sledovani rizika pfenosu TSE/nvCJD légivymi pfipravky
Informace o publikovanych €eskych technickych normach zaméfenych na zdravotnické prostfedky

Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Sankce udélené SUKLem v mésicich fijen 2000 az bfezen 2001

Pfehled ozndmeni o pouZziti neregistrovanych Ié€ivych pfipravkl za bfezen 2001
Ciselné Gdaje o stavu zadosti v SUKL

Pfehled novych lékaren a OOVL schvalenych SUKL v 1. &tvrtleti 2001

Prehled vyrobcu a distributor( 1é&iv v CR schvélenych v 1. &tvrtleti 2001

Seznam légivych pripravkl, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v zafi 2001
Seznam |éCivych pFipravkd, u nichz skongila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych |é ¢ivech a Ié €ivech s vyjimkou z registrace
Noveé registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: bfezen 2001
Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: bfezen 2001

Zpét na vy et mésicu

Véstnik SUKL 3/2001
Obsah
Dulezita sd éleni
Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich Gcincich Ié€iv - anor 2001

Pokyny SUKL
Prehled pokynt platnych k 1.4.2001
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UST-8-Z&kladni principy rozliSovani humannich léCiv od jinych vyrobk(, v€etné blizSiho vymezeni |éCivych pFipravkl podléhajicich registraci

REG-58-Kazdoro¢ni zména slozeni vakciny proti chfipce

Lékarenska problematika
Lékarenské kontrolni karty - vyména 2001 a Dodatek 2001

Prizkum informaci podavanych pfi vydeji volné prodejnych 1é€ivych pfipravkd v Iékarnach provedeny pracovniky regionalnich pracovist Statniho Ustavu

pro kontrolu IéCiv

Lékopisna problematika

Oznameni o zavaznosti textd Evropského lékopisu v Ceské republice

Oznéameni technického sekretariatu LK MZ k ¢lankam Aqua purificata a Aqua pro iniectione
Aqua pro iniectione (oprava lékopisného ¢lanku)

Informace o spot rebé IéCiv ]
Kolektiv autor(: Spotfeba léCiv v Ceské republice v roce 2000

Informace

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zaméfenych na zdravotnické prostfedky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Pfehled oznameni o pouziti neregistrovanych Ié€ivych pfipravk( za Gnor 2001

Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL

Seznam |éCivych pfipravkdl, u nichZ skongi platnost rozhodnuti o registraci v srpnu 2001

Seznam |é¢ivych pfipravkd, u nichz skongila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych Ié ¢€ivech a Ié ¢ivech s vyjimkou z registrace
Nove registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: inor 2001
Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: unor 2001

Zpét na vy et mésicu

Véstnik SUKL 2/2001
Obsah

Dulezita sd éleni
Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i neZzadoucich Ucincich IéCiv - leden 2001
Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedku

Pokyny SUKL
Prehled pokyn( platnych k 1.3.2001
REG-57-Pozadavky na informace uvadéné na obalech hromadné vyrabénych Iécivych pFipravki
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Informace

Pozvanka na vyro¢ni setkani nad pfehledem éinnosti SUKL v roce 2000

Informace o projektu pfevedeni schvalenych informaci o 1éCivych pripravcich do elektronické podoby
Pfehled testovacich zafizeni zafazenych do narodniho programu spravné laboratorni praxe v oblasti 1&Civ
Informace o publikovanych €eskych technickych normach zaméfenych na zdravotnické prostfedky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou lIékovou agenturou

PFfehled oznameni o pouziti neregistrovanych IéCivych pFipravkd za leden 2001

Ciselné Gdaje o stavu zadosti v SUKL

Ctvrtletni hodnoceni &innosti Iékéaren

Seznam |égivych pripravkl, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v ¢ervenci 2001

Seznam |éCivych pripravki, u nichz skongila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych |é ¢€ivech a |é €ivech s vyjimkou z registrace

Nové registrované pripravky a zmény v registracich v obdobi: leden 2001
Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR vobdobi: leden 2000

Zpét na vy et mésicu

Véstnik SUKL 1/2001
Obsah
PF 2001
Petraéek J.: Sledovani bezpe €nosti lé €ivych p Fipravk U
Dulezita sd éleni
Opatieni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich uc€incich IéCiv - prosinec 2000
Pokyny SUKL

Pfehled pokynu platnych k 1.1.2001

UST-6-Cenik Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv

UST-7-Zpusob placeni spravnich poplatkd

REG-53-Upfesnéni pozadavkl na registracni dokumentaci pfedkladanou na elektronickych nosi¢ich dat
REG-54-Zmény v registraci

REG-55-Zména v registraci légivého pripravku - Zadost o schvéaleni zmény typu Il / ohladeni zmény typu | — formular
REG-56-Zafazovani léCivych pfipravk( mezi vyhrazend léCiva
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Informace

Informace o seminéfich porfadanych ve Statnim Ustavu pro kontrolu 1éCiv v 1.pololeti 2001
Informace pro prodejce vyhrazenych IéCiv

Informace Statniho Gstavu pro kontrolu lé€iv k zdravotnickym prostfedkam, jejichZ platnost povoleni k pouZiti pfi poskytovani zdravotni péce byla
udélena na dobu do 31.12.2000

Prehled novych lékaren a OOVL schvéalenych SUKL ve 4. &tvrtleti 2000

PFehled vyrobct a distributord légiv v CR schvalenych ve 4. &tvrtleti 2000

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zaméfenych na zdravotnické prostfedky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Vyhodnoceni oznameni o pouZiti neregistrovanych léCivych pfipravku

Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL

Seznam légivych pripravkd, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v ¢ervnu 2001

Seznam |é¢ivych pfipravkd, u nichZz skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych I1é €ivech a |é €ivech s vyjimkou z registrace
Noveé registrované pripravky a zmény v registracich v obdobi: prosinec 2000
Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: prosinec 2000

Zpét na vy ¢et mésicu
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