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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich ucincich IéCiv - kvéten 2010

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié¢ivé a pomocné latky

., 5 . Vyrobce nebo Opatreni
, Nazev a Iékova . 5 .
Kéd drzitel Sarze/ . drzitele .
- forma/ , . Duvod . Trida
pripr. - rozhodnuti C. atestu rozhodnuti
specifikace . . . .
o registraci o registraci
Lanvis, por tbl The Wellcome Nevyhovuijici vysledk Stazeni z urovné
22093 » P Foundation Ltd., 0808077 YROVUIIC! VYSISAKY | dravotnickych I
nob, 25x40 mg A stabilitni studie. .
Velka Britanie zafizeni.
0100004 |Na primarnim i Stazeni z Urovné
46398 ‘E'LLK'fX';/'OAST' drm ﬁf‘e'fs;?oanal francie| 0100014 | sekundérnim obalu | zdravotnickyeh I
9 9 ’ 9100065 | chybi registracni Cislo. |zafizeni.
Unguentum ¢.5.:010709
leniens CSC, ¢.a..0373/ I
500¢g 0709/513
¢.8..020709
¢.a..0374/ Newwhoviici Stasen( 7 .
VAKOS XT as. 0709/513 'evy ovujici ) azeniz urgvne
Praha. CR e vysledky ve zkousce zdravotnickych
U”Q“em”m ’ C;S"200809 peroxidového Cisla. zarizeni.
leniens CSC, C.a.0441/ [
1000 g 0809/513
¢.5.:210809
C.a.0442/
0809/513
G.S.
Unguentum 26012010 | Neodpovidaijici Stazeni z Urovné
. « Lach-Ner s.r.o0., . . . L,
Simplex CL 2009, Neratovice. CR ca.: vysledek zkousky na zdravotnickych [
500a1000g ’ 0157/0110/ | vzhled. zafizeni.
522
C.S.
Zinci oxidi pasta | TAMDA as., O1OVSO110 N’eodpowdaucl Stazeni z urgvne
mollis. 500 Olomouc. &R c.a. vysledek zkousky na zdravotnickych [
’ 9 ’ 0007/0110/ | vzhled. zafizeni.
536
Symbicort AstraZeneca UK
10538 | Turbuhaler 200/6, |Ltd., Macclesfield, MA3124 Uvolnéni.
inh plv, 120 davek | Velka Britanie
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadd stahovani sarZi kvili zavadam v jakosti
- tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Tfida | - Zavady, které potencialné ohrozuji zivot nebo mohou zp(sobit zavazné ohrozeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu IéEby, ale nespadaji do tfidy |.
Trida lll - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych ddavodd

D)

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




OSTATNI SDELENIi SUKL

1. Zavada v jakosti lIé¢ivého pripravku Actilyse

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist informuje, Ze na zékladé sdéleni lékarny byla nalezena
zavada v jakosti u 1éCivého pfipravku:

* Actilyse, inj+inf.pso.lgf., 1x50 mg, kod SUKL 93650, &.§. 001885, exsp. 30.11.2012.

Zavada v jakosti spociva ve vzajemné zaméné Stitkl pro lyofilizat a rozpoustédlo.

Postup pfipravy se neméni a je podrobné popsan v Souhrnu Udajl o pfipravku, bod 6.6: Zvlastni opatfeni pfi
likvidaci pfipravku a zachazeni s nim.

Lécivy pripravek se nestahuje z diivodu, Zze v CR neni k dispozici adekvatni terapeuticka nahrada!

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni portugalského inspektoratu:

e Z divodu zavady v jakosti (b&éhem rozlomeni ampule je 1&Civy pfipravek kontaminovan inkoustem) se na zakladé
sdéleni portugalské regulaéni autority stahuje 1&€Civy pfipravek Ortanol 40 mg, inf.plv.sol., 1x40 mg, €. S. AK7625,
exsp. 06/2011. Drzitel rozhodnuti o registraci SANDOZ Pharmaceutica Lda., Portugalsko. Dle informaci SUKL
nebyly inkriminované $arze 1é&ivého pripravku dovezeny do CR.

2. Sdéleni polského inspektoratu:
e Z dldvodu zavady v jakosti (krystalizace |écivé latky - kys. askorbové) se na zakladé sdéleni polské regulaéni
autority stahuje 1&Civy pripravek Cevikap oral drop solution, 100 mg/ml, 10 ml a 30 ml, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti
o registraci Medana Pharma s.a., Polsko. Tento I&givy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického léCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni kanadského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (produkt obsahuje nedeklarovany N-desmethyl sibutramin) se na zakladé sdéleni
kanadskeé regulacni autority stahuje leéCivy pfipravek Slim 30, cps., vSechny Sarze. DrZitel rozhodnuti o registraci
je neznamy. Tento l1égivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického 1é&ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni britského inspektoratu:

e Britska regulacni autorita informuje o vyskytu padélku léciveho pfipravku Glivec 400 mg, por.tbl.fim., 30x400 mg,
¢.8. S0140, drzitelem rozhodnuti o registraci originalniho pfipravku je spole¢nost Novartis Europharm Ltd., Velka
Britanie. Byl hladen nalez vyse uvedené padélané $arze na Malté. Dle informaci SUKL nebyly inkriminované
Sarze |égivého pripravku dovezeny do CR.

5. Sdéleni francouzského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah nedistoty) se na zakladé sdéleni francouzské regulacni autority stahuje
léCivy pripravek Adagen®, inj.sol., 250 U/ml, 4x1,5 m, ¢.8. 9150A, exsp. 14.7.2010. Drzitel rozhodnuti o registraci
Sigma Tau Pharmasource Inc., USA. Tento léivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického leéCebného programu Ci klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRiIPRAVKU

1. Sdéleni bristského inspektoratu:
e Britska Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce Savior Lifetec Corporation, No11 Da-shuen 9th Road,
Tainan Science Park, Hsin-Shih, Tainan Country 74145, Taiwain R.O.C.. Byla zjisténa neshoda se zasadami SVP
(Gl. 47 smérnice 2001/83/EC) pfi vyrobé sterilnich lécivych latek imipenem monohydréat a sodna sul cilastatinu.
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 6. 2010

Obecné platné pokyny

Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze

Nepretrzita sluzba Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv
UST-5 pro pfipady vyzadujici neodkladny zasah z ddvodu| Ne | 9/2000 | 1. 10. 2000 - -

snizeni bezpecénosti lé¢iv a zdravotnickych prostredk

Opatfeni k minimalizaci rizika prenosu pdvodct
UST-9 zY|reC|ch spgngﬁormmc’hv.er?cefalopatu prg Ieka’rny, Ne | 5/2001 1 6. 2001 ) ]
— |vyrobce a distributory IéCivych a pomocnych latek

pro pfipravu lécivych pripravkl v Iékarnach
UST-11 IV:.or,mularwoznamem 0 pouziti neregistrovaného lé- Ne . 13. 7 2009 UST-11 )
verze 3 |Civého pripravku verze 2
UST-15 Postup zc?ravo’trj}ckywch prao?vn’lku a lprodejcu UST-15
= |vyhrazenych IéCiv pfi podezrfeni na zavadu Ne * 19. 11. 2009 -
verze 2 . e .. verze 1
— | vjakosti léCivého pripravku
UST-16 L . :
verze 1 Sponzorovéani podle zakona o regulaci reklamy Ne | 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
UST-17 SFandardom nazvy lékovych forem, zpusobu poda- Ne | 4/2003 | 1.5.2003 UST-4 )
—  |niaoball
UST-19 |Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o 1&&ivo, . UST-19

- s o e . Ano * 1. 8. 2008 -

verze 2 |pripadné I€Civy pripravek podléhajici registraci verze 1

Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického
UST-20 | .. . Ne | 7/2003 | 5.6.2003 - -

léCebného programu
usT21 | .. s . . UST-21
verze 2 Hl&Seni vybranych léCivych pripravku Ne 29.10. 2009 verze 1 -
UST-22 Standeirdm nasz/ lekovych forem, zplsobu podani Ne | 9/2003 | 1.10. 2003 ) UST-17
— |aobalu - doplnek
UST-23 Fiov.sk}/tovévn’l' reklaemm'oh vzork(l huménnich Ne | 8/2008 | 1.8.2008 UST-23 )
verze 2 |lécCivych pripravku verze 1
UST-24 If’romuem a,vr?cgm urjrad nakladu za odborné Ano . 3. 11. 2009 UST 24 )
verze 3 |ukony provadéené na zadost verze 2
UST-27 F.%egurlacg r?klamX na humanni I&Civé pripravky a Ne | 11/2008 | 3. 11. 2008 UST-27 ]
verze 2 |lidské tkané a bunky verze 1
UST-28 L vy e o
verze 1 Povolovani soubézného dovozu léCiveho pfipravku| Ano | 7/2008 | 4.7 2008 UST-28 -
UST-29 SpraYn| poplatk}/, nahrady vy(ljaju za odbo’rn,e gko- UST.29
= |ny, nahrady za Uukony spojené s poskytovanim in- | Ano * 15. 1. 2010 -
verze 8 , , . verze 7

formaci a nahrady za ostatni Ukony
UST-30 |Zakladni principy rozliSovani humannich UST-30

e o . L . . Ne * 12. 5. 2010 -
verze 2 |léCivych pripravku od jinych vyrobku verze 1
UST-31 Pgnmpyjder]hﬂkace humannich IéCivych Ne | 6/2007 17 2007 UST.31 )
verze 1 |pripravku v CR
M Hiaseni a evidence EAN kédU Ne * 17.9. 2009 UsST-32 -
verze 2 verze 1
usT-33 | Plikace zakonac. 477/2001 Sb., o obalech. ve |\, 1 4 0007 | 1.4.2007 | UST-13 :

znéni pozdeéjsich predpisu ve vztahu k |éCivim
UST-34 Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorku Ne | 3/2008 1 4 2008 ) )

pramyslové vyrabénych lécivych pripravkd v terénu

0



http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust5.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust9.rtf
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/ust-15-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust17.rtf
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust20.rtf
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust22.rtf
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-8
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-8
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust33.rtf
http://www.sukl.cz/ust-34

UST-35

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

Spravni poplatky, nahrady vydajii za odborné tkony
UST-36 |provadéné na zadost dle zakona ¢. 296/2008 Sb., UST 36

vy . . L . Ano * 3. 11.2009 -

verze 2 |o zajiSteni jakosti a bezpecCnosti lidskych tkani a verze 1

bunék urCenych k pourziti u Clovéka
*Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL

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

Aoke Nazvy lécivych pfipravki Ano * 21.9.2009 | REG 29 -
verze 1
REG-40 B:':}rvwa povolena pro pouziti v [€Civych Ne | 6/1998 11,2000 ) ]
| pfipravcich

Klasifikace lé¢ivych pripravk( - pokyny pro
REG-41 |Zadatele o statut pfipravku vydavaného Ne | 9/1998 | 1.1.1999 - -

v lékarné bez lékafského predpisu
REG-46 Mfmmalm doba plou2|telrjost’| pro sterilni o Ano | 1171999 | 1. 1. 2000 )
| pripravky po prvnim otevreni nebo rekonstituci

Barvi lend Sy lEivveh
REG-52 :e}rvwa Povo ena prvo pouziti v [éCivyc Ne | 7/2000 | 1.8.2000 ) REG-40
— |pripravcich - doplnék

Pozadavky na informace uvadéné na obalech hro- REG-10
e madné vyrabénych lécivych pripravki Ne | 2/2001 1.7, 2001 REG-30 )
REG-59 Pozadavky na registraci pfipravkl v souvislosti
m s rizikem prenosu plvodcl zvifecich spongiformnich | Ano 28.1.2009 | REG-59 -
— |encefalopatii
REG-60 Pozadavky na registraci |é&ivych pfipravkd,
— | pfijejichZ vyrobé byly pouzity latky pochazejici Ne * 23.1.2009 | REG-60 -
verze 1 . . - .

z lidské krve Ci jejich slozek
REG-62 |Parametrické propousténi Ne | 2/2002 1. 3. 2002 - -
REG-75 ?grazovam leéCivych pripravku mezi vyhrazena le- Ne |10/2008 | 21. 10. 2008 | REG-75 )
verze 1 |Civa
REG-76 ngny reg|lstracel IeC|vlych pripravku ANo . 11,2010 REG.76 )
verze 1 |registrovanych narodni procedurou
BEG-77 |5 - dost 0 zménu registrace lé&ivého pFipravku Ano - 1.1.2010 | TEGTY -
verze 3 verze 2

Zakladni dokument o I&Cive latce
REG-7 11, - ,
N (Active Substance Master File) Ano | 10720041 1. 11. 2004
REG-80 Zarazeni |éCivého pfipravku jiz registrovaného
== |y CR do procedury vzajemného uznavani, Ano | 12/2008 | 10. 11. 2008 | REG-80 -
verze 1 ., . . .

pfipadné do decentralizované procedury
REG-81 , S, .

Registrace medicinalnich plynu Ne * 12.2. 2009 | REG-81 -
verze 1

Poz k ilitni i istraéni
REG-83 ozadavky ng stabilitni studie v registracni Ne | 8/2005 1.9 2005 REG-49 )
—  |dokumentaci
REG-84 Elektronjcky predkladané zadosti tykajici se Ano | 1072008 | 1. 10. 2008 | REG-84 )
verze 1 |registracni agendy

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

as the RMS

D)



http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-2
http://www.sukl.cz/reg-29-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg40.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg41.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg46.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg52.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg57.rtf
http://www.sukl.cz/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg62.rtf
http://www.sukl.cz/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg79.rtf
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg83.rtf
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-85

Formulare

REG-69 |Zadost o pfevod registrace Ano | 7/2003 | 5.6.2003 -
REG-72 |Z&dost o zrudeni registrace 1é&ivého pripravku Ano | 1/2004 | 1.1.2004 -
P Z&dost o prodlouzeni registrace Ano * 17.9. 2009 | REG-73
verze 1
REG-78 |Zadost o vedeni procedury vzajemného uznavani REG-78
‘. L i , Ano * 1.4.2010
verze 2 |s CR jako referencnim ¢lenskym statem verze 1
*Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro farmakovigilanci
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
PHV-3 Neint,ervgnén,ivp.)ciregisyaéni sotudie bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 PHV 3 )
verze 2 |humannich léCivych pfipravku verze 1
P Elektronicka hlaseni nezadoucich Udinkd Ano * 16. 9. 2008 PHV-4 -
verze 1
PHV-5 Plan prevp@u povinnosti v oblasti Ne | 6/2005 17 2005 ) )
farmakovigilance
*Verze 1 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni IéCiva
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano | 5/1998 1 6. 1998 ) )
— |k protokolu
KLH-9 |Soubor informaci pro zkousSejiciho Ano | 5/1998 | 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymgzem zakladnich pojmu a zasady spravné kli- Ano | 6/1998 17 1998 ) ]
nické praxe
KLH-11 |Etické komise Ano | 8/1998 1. 8. 1998 - -
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe
KLH-12 KLH-12
pfi pfedkladani Zadosti o povoleni/ohlaseni Ano | 11/2008 | 1. 11.2008 -
verze 2 L , verze 1
klinického hodnoceni
KLH-16 |Zadavatel Ne | 8/1999 | 1.9.1999 - -
KLH-17 | ZkouSejici Ne | 12/1999 | 1.1.2000 - -
KLH-19 Podklady potfebné pro povoleni
= - |klinického hodnoceni |éCiva - pozadavky Ano | 11/2008 | 21. 10. 2008 | KLH-19 -
verze 1 . »
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 |Zadosto Povolem / ohlaseni klinického Ano | 1172008 | 1. 11. 2008 KLH-20 )
verze 4 |hodnoceni verze 3
KLH-21 I—!I?sc’em nezadouelch L.JC.Ink%J humannich ’ Ne . 15.3. 2009 KLH-21 )
verze 4 |leCivych pripravku v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -
KLH Zadost o stanovisko etické komise k provedeni kli-
%1 nického hodnoceni v Ceské republice Ne * 1.7.2009 - -

- pozadavky na predkladanou dokumentaci

*Verze je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
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http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg69.rtf
http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg72.rtf
http://www.sukl.cz/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-78-verze-2
http://www.sukl.cz/reg-78-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/phv/phv5.rtf
http://www.sukl.cz/klh-8
http://www.sukl.cz/klh-9
http://www.sukl.cz/klh-10
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh11.pdf
http://www.sukl.cz/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh16.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh17.pdf
http://www.sukl.cz/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/skp-1
http://www.sukl.cz/externi-spoluprace/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/externi-spoluprace/klh-ek-001

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léciv

Angl.

Nazev verze Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
DIS-8 Zad.os.t o] POYCv)l.er,“/menu v pzovolem Ne . 53 1 2009 DIS-8 )
verze 1 |k distribuci leCivych pripravkl
DIS-10 Oznameni zahéjeni distribucni ¢innosti na Uzemi
CR na zéklad& povoleni k distribuci lé&ivych Ano | 7/2004 | 23.1.2009 | DIS-10 -
verze 1 o, . e . .
pfipravkl vydaneho jinym Clenskym statem EU
DIS-11 Pokylny Pro Slpzraynou vq|str|bLicn| praxi Ne . 15.1. 2009 DIS-A1 i
verze 1 |humannich léCivych pfipravku
DIS-12 Pokyny pro distribuci IéCivych latek
verze 1 a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15. 1. 2009 DIS-12 -
pripravovat léCivé pripravky
DIS-13 H,Iasenjrdoda\iek distribuovanych humannich Iéci- ANo . 15. 1. 2009 DIS-13 ]
verze 3 |vych pripravku verze 2
DIS-14 | Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici 1&Civé pfi- Ne . 15. 1. 2009 DIS-14 ]
verze 1 |pravky
DIS-15 Sle(v:iovamva kgntrola teploty pfi skladovani Ne . 15.1.2009 | DIS-15 ]
verze 1 |a preprave lE€Civ
VYR-10 Obecrle Pozadavky °SUKL na validace Ne |10/2008 | 1.3.2009 VYR-10
verze 1 |aseptickych procesu
ProdlouZeni doby pouZzitelnosti Sarze IéCivého pfi-
VYR-17 |pravku vyrobené pred schvalenim pfislusné zmé- | Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
ny v registraci
VYR-26 ngyn}/ pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobe Iéci- Ne 12 32008 | VYR26 )
verze 1 |vych latek
VYR-27 Zadvost o] povol<lan| klvyrovbgVl.ecl|vyohwpr|pra\°/ku, ) VYR-27
zmeény povoleni k vyrobe léCivych pripravkl a Ne 1.9. 2008 -
verze 2 v e e S verze 1
pokyny pro poskytovani blizsich udaju o vyrobée
Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni
VYR-28 |laboratofe, zmény v povoleni k Cinnosti VYR-28
. y . ...« | Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 |kontrolni laboratofe a pokyny pro poskytovani bliz- verze 1
Sich Udajl o ¢innosti
VYR-29 Zadost o,povovlrenl/zrr:enu % pqvolem Kk vyrobg ) VYR-29
transfuznich pripravku a surovin z krve nebo jejich | Ne * 22.1.2010 -
verze 2 N .. verze 1
slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 |Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu lécivych . VYR-30
- . Ne 1.1. 2010 -
verze 2 |pripravku verze 1
VYR-31 VydaYan| certlfika}u sp,ravne vyrobni praxe Ne . 6102008 | VYR-31 )
verze 1 |pro vyrobce léCivych latek
WF.i-32 Pokyn}/ pro Spravnou vyrobni praxi Ne . 1.9 2009 VYB-32 )
revize 2 |Doplnék 16 - verze 1 revize 1
VYR-33 Sterilizace ethylenox@em, radlgcn|°ster|l|zace Ne | 1/2005 11 2005 ) VYR-{2
a odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych pfipravki
v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9. 2008 VYR-35 -
verze 1 , e ” . . .
hodnocenych IéCivych pripravku ze tretich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne | 10/2008 | 1.3.2009 - -
Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim
VYR-39 |lidskych tkani a bunék urCenych k pouziti Ne o 30. 1. 2009 - -

u Clovéka



http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis8verze1.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis10verze_1.rtf
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/vyr17.pdf
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/doplnek-16-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr33.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr34.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-36
http://www.sukl.cz/vyr-39

Pokyny platné pro laboratore

Nazev c\:rgzlé Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
SLP-5 L ,
verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne > 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 Nargdm program monitorovani shody Ne . 1 11. 2009 SLP-6 ]
verze 2 |se zasadami SLP verze 1
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
LEK-5 |Doporucené doby pouzitelnosti léCivych . LEK-5
oy . , A 1. 10. 2009 -
verze 2 |pripravku pripravenych v lékarné verze 1
LEK- P TN
9 Zachazeni s Ie’C|vym|v[’)r|pr’avky 6/2008 1 6.2008 LEK-9 i
verze 1 |ve zdravotnickych zafizenich
LEK-12 Pgdmmk@y prf) lflmlloka hodnoceni léCivych 12/2008 5 12 2008 i i
pripravku v lekarnach
LEK-13 e . e .. . . LEK-13
verze 2 Hlaseni o vydanych IéCivych pripravcich 20. 10. 2009 verze 1 -
LEK-14 |Kyslikové konoggtr?tgry pro poouzm . 6. 5. 2009 LEK-14 i
verze 1 |s rozvody medicinalnich plynt
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkii
Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravného klinického pouZiti, souvisejici ri- | Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
zika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody
Kontrola zdravotnickych prostredkd
ZP-19 . A Ne | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-14 -
u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
zp-pg | U 2dravotnickych prostiedki véelne sledovant Ano | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-15 .
nezadoucich pfihod a systému jejich hlaseni
v Ceské republice
Kontrola provadéni klinického hodnoceni
ZP-21 zdravotnickych prostfedk( u poskytovatel( Ano | 10/2004 | 1.11.2004 PZT-16 -
zdravotni péce
Pokyny platné pro stanoveni cen a uhrad
Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
CAU-01 Pf)vkyn k vyplrjen| ff)rmulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7. 4.2008 i i
= |vySe a podminek Uhrady
CAU-02 Pokyn {<vlyp|nen| formulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7.4.2008 i i
= |maximalni ceny
Pokyn k vyplnéni formulére zadosti o stanoveni
CAU-03 | maximalni ceny a o stanoveni vySe a podminek Ne | 4/2008 | 7.4.2008 - -
Uhrady
Technické dokumentace
Nazev Angl. Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
ERP-001 |Elektronické pfedepisovani humannich Iégivych pripravk Ne 1.1. 2009 LEK-13
ERP-002 | //4¢l lecivyeh pripravkii na zaklade Ne | 1.1.2009 LEK-13
elektronického predpisu
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http://www.sukl.cz/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-12
http://www.sukl.cz/lek-13-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/PZT_17.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt19.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt20.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt21.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU01.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU02.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU03.pdf
http://www.sukl.cz/erp-1
http://www.sukl.cz/erp-002
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Informace o spotrebe IecCiv

,SPOTREBA* LECIV V CESKE REPUBLICE V 1. CTVRTLETI 2010
(Dodavky lécéiv do zdravotnickych zafizeni a prodejctiim vyhrazenych Iéciv)

Udaje o mnoZstevnich objemech lé&ivych pfipravk(l prochazejicich distribuénim fetézcem byly ziskany z hlageni
subjektd opravnénych v Ceské republice distribuovat 1é&ivé pripravky (§ 23 odst.1 pism. d), zakona o é&ivech).

Do hla$eni se nezahrnuje vzajemné obchodovani mezi distributory, ani dodavky 1é&iv mimo CR. Pfedmétem hlaseni
jsou dodavky humannich lécivych pfipravkd do lékaren, dalsich zdravotnickych zafizeni a pokud jde o vyhrazena
léCiva, i prodejcim vyhrazenych lécCiv, dale dodavky humannich IéCiv veterinarnim lékarlim opravnénym vykonavat
odbornou &innost, které SUKL na zakladé pokynu DIS-13, verze 3, v rdmci monitorovani dodavek 1é&ivych ptipravkd
rovnéz sleduje.

Udaje predkladané v tomto &lanku se vztahuiji k [é&ivym pFipravkam, které Ize v CR uvadét do obéhu na zékladé
platné registrace Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv nebo registrace schvalené centralizovanym postupem EU,
k lé&ivym pfipravkiim, pro které byl MZ CR vydan souhlas s uskutecnénim specifického 1é&ebného programu
a k pripravkdm neregistrovanym, dodanym na zakladé Iékafského predpisu pro konkrétniho pacienta. V tomto Ctvrtleti
jsme podrobnéji zhodnotili ATC skupinu LO4AB, protoze u lékl z této skupiny jsme zaznamenali v poslednim obdobi
rostouci trend dodavek. Jde o financné velmi nakladné IéCivé pfipravky ze skupiny tzv. selektivnich imunosupresiv.

METODIKA VYPOCTU CENY PRO KONECNEHO SPOTREBITELE

Udaje o finanénich objemech Ié&ivych pfipravk( prochazejicich distribuénim fetézcem, které uvadime, jsou hornim
odhadem ceny pro kone¢ného spotrebitele a vychazeji z vyrobnich cen oznamenych distributory a vyrobci. P¥i
vypoctu horni meze spotrebitelskych cen byla uplatnéna kalkulace pevnou, resp. diferencovanou pfirazkou podle
pravidel cenové regulace (MF CR). P¥i vypo&tu bylo vyuZito maximum obchodni pfirdzky ze strany distributor(
i lekaren a DPH. Od 1. 1. 2010 v rdmci vladnich Uspornych opatfeni (tzv. Janotdv bali¢ek) doslo k navyseni DPH o 1 %,
to znamena, ze pro letosni rok je DPH stanoveno na 10 %. V tabulce ¢. 1 uvadime rozdéleni pasem obchodni prirazky,
jak je s U&innosti k 1. lednu 2008 stanovilo Cenové rozhodnuti MZ CR ze dne 20. prosince 2007, resp. Cenovy predpis
Ministerstva zdravotnictvi 1/2008/FAR ze dne 12. kvétna 2008.

Tabulka ¢. 1: Maximalni obchodni pfirazka dle cenového predpisu MZ

Pasmo Vyrobni cena od Vyrobni cena do Sazba Napocet
1 0,00 150,00 36% 0,00
2 150,01 300,00 33% 4,50
3 300,01 500,00 24% 31,50
4 500,01 1 000,00 20% 51,50
5 1 000,01 2 500,00 17% 81,50
6 2 500,01 5 000,00 14% 156,50
7 5 000,01 10 000,00 6% 556,50
8 10 000,01 9 999 999,00 5% 656,50

Skute¢nou vysi pfirazky, jeji rozdéleni mezi Iékarnu a distributora, stejné jako skute¢nou cenu lécivého
pfipravku pro kone¢ného spotiebitele nelze ze sledovanych Udaju uréit. Vypocet nezohledriuje situace, kdy
nebyla vyuzita plna vySe prirazky. Nezohlednuje napf. skutecnost, Zze narokovatelna uhrada ze systému zdravotniho
pojisténi byla u fady lécivych pfipravkd pod uUrovni ceny kalkulované s maximalni obchodni pfirazkou a vydavajici
lékarna po konec¢ném spotiebiteli doplatek mezi Uhradou zdravotni pojistovny a plnou cenou nenarokovala. Vysledné
Udaje tedy nepredstavuji realné naklady na IéCivé pfipravky, ale maximalni mozné, které jsou proti skutecnosti
nadhodnoceny.
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Pro prepoéty DDD na 1000 obyvatel se vyuziva poéet obyvatel CR pro dany kalendarni rok ziskany z Udajd Statniho
statistického uradu. Pro rok 2010 se vychazelo ze stavu k 1.1.2010 (10 506 813 obyvatel).

HODNOCENI VYVOJE DISTRIBUCE LECIVYCH PRIPRAVKU ZA 1. CTVRTLETI 2010

Prehled distributorti s povolenim SUKL k distribuci l1é¢&iv
V 1. &tvrtleti 2010 disponovalo povolenim k distribuci 326 subjektd, z toho:

« 273 distributortl s povolenim k distribuci vydanym SUKL
« 21 distributord dodavajicich ze zahrani&i na zakladé ohlageni své &innosti SUKL
e 32 vyrobcl opravnénych k distribuci na zakladé povoleni vyroby

Z distributorl s povolenim k distribuci vydanym SUKL aktivné distribuovalo 1é&ivé pfipravky 98 distributor,
171 distributorl nevykazalo zadnou ¢innost.

Aktivné distribuovali 1&¢ivé pripravky 4 distributofi dodavajici ze zahranici, 10 distributord dodéavajicich ze zahranici
nedistribuovalo.

Aktivné distribuovalo léc¢ivé pfipravky 5 vyrobc, 25 vyrobcl nedistribuovalo.

Hlaseni nezaslali 4 distributofi s povolenim k distribuci vydanym SUKL, 7 distributort dodavajici ze zahranié&i
a 2 vyrobci, s témito subjekty bude vedeno spravni fizeni.

Rozdéleni distribuce podle cenovych pasem

Rozdéleni distribuce podle cenovych pasem za 1. &tvrtleti roku 2010 je uvedeno v grafu ¢. 1.

Financ¢ni objem a poc¢ty baleni dle pasem obchodni prirazky distribuovanych léCivych
pripravki v obdobi 2010_1Q.

graf ¢. 1

Finan¢ni objem uvadime v cenach pro kone¢ného spotfebitele (CKS) a nové i v cenach plvodce.

Naprosta vétsina celkového objemu distribuovanych baleni spada do prvniho cenového pasma. Do osmeho pasma
patfi finan¢né nejnaroCnéjsi Iécivé pripravky ze skupiny cytostatik a imunomodulacnich latek. Na prvnim misté byl
v tomto Ctvrtleti pfipravek Remicade 100 mg (LO4ABO02, infliximab): 248 mil. K&, dale Herceptin 150 mg (LO1XCO03,
trastuzumab): 201 mil. K¢ a Humira 40 mg (LO1ABQ4, adalimumab): 172 mil. Kc.
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Souhrnné hodnoceni vyvoje distribuce Iécivych pripravka (véetné specifickych Ié¢ebnych programi)

Srovnani Udaji o distribuci 1&Civ ve finanénim vyjadreni, poc¢tech baleni a DDD/1000 obyvatel/den spolu s procentu-
alnim narlstem, resp. poklesem proti predchazejicimu &tvrtleti ukazuje tabulka ¢. 2.

Tabulka &. 2: Udaje o objemech distribuovanych lé&ivych pripravki v CR po étvrtletich roku 2006 - 1.Q.2010

. | Zména proti DDD Zména proti Ke (njld) Zména proti | K¢ (mld) | Zména proti

Baleni | , . , (vcenépro | . , B ,

Rok |Q (mil.) prfedchozimu| /1000 |predchozimu konedného prfedchozimu| (v cenach |predchozimu
' Q (%) /den Q (%) e Q (%) plvodce) Q (%)
spotrebitele)

2006 |1 | 77,21 -13,10* 1181,03 -12,13* 13,792 -14,24* 10,189 -12,568
2006 |2 | 84,09 8,91 1364,54 15,54 15,818 14,69 11,667 14,51
2006 | 3| 78,16 -7,05 1241,28 -9,03 14,329 9,41 10,620 -8,98
2006 | 4| 80,57 3,09 1222,76 -1,49 15,032 4,91 11,182 5,29
2007 | 1| 88,23 9,50 1387,34 13,46 16,073 6,93 11,934 6,73
2007 | 2| 82,79 6,16 1399,81 0,90 16,746 419 12,500 474
2007 | 3| 78,04 5,74 1276,46 -8,81 15,521 -7,32 11,613 -7,09
2007 | 4| 94,09 20,56 1631,32 27,80 18,824 21,28 14,066 21,12
2008 | 1| 83,30 -11,47 1295,08 -20,61 17,903 -4.89 12,990 -7,65
2008 |2 | 78,94 5,24 1373,54 6,06 18,150 1,38 13,150 1,24
2008 | 3| 77,70 -1,57 1301,87 522 17,825 -1,79 12,962 -1,44
2008 |4 | 77,73 0,04 1337,83 2,76 18,869 5,86 13,753 6,11
2009 | 1| 83,54 7,47 1386,56 3,64 19,5677 3,75 14,224 3,42
2009 | 2| 76,51 -8,41 1517,56 4,26 20,429 4,35 14,918 4,89
2009 | 3| 73,94 -3,37 1403,47 -7,52 19,452 4,78 14,244 -4.52
2009 |4 | 77,94 5,41 143012 1,90 20,287 4,29 14,851 4,26
2010 | 1] 80,44 3,20 1551,73 8,50 20,728 2,18 14,998 0,92

* Procentualni zména se vztahuje k poslednimu &tvrtleti roku 2005

Pro sledovani trendd v dodavkach Iécivych pfipravkd jsou pouzivana porovnani distribuovanych objem( v poctech
baleni, definovanych dennich davkach (dale jen ,DDD*), financnich ukazatelich v cenach pro kone¢ného spotrebitele,
v cenach plvodce a v hodnoté priamérné ceny jednoho distribuovaného baleni léCivého pfipravku po Gtvrtletich
v uplynulych Ctyfech letech.

Proti pfedchozimu ¢tvrtleti doslo v 1. Ctvrtleti roku 2010 k nardstu objemu dodavek (graf ¢. 2) [éCivych pfipravk
v poctech baleni o 3,20 %. V meziro¢nim porovnavani poctu distribuovanych baleni evidujeme pokles objemu dodavek
lé&ivych pfipravkd (o 3,71 %).

Nartst poctu DDD/1000 obyvatel/den je znazornén v grafu &. 3. Pocty DDD/1000 obyvatel/den proti pfedchozimu
Ctvrtleti vzrostly 0 8,50 %, zaznamenali jsme vyraznéjsi nartist DDD/1000 obyvatel/den oproti dodanym poétim baleni,
na trh jsou dodavana ve vétsi mife velka baleni [éCivych pfipravkd.

Graf ¢. 4 znazornuje financni objem distribuovanych |é&ivych pfipravkd, v cenach pro koneéného spotiebitele (viz
metodika vypoctu) a v cenach plvodce.

Graf ¢. 5 zobrazuje vyvoj distribuce lécivych pfipravkd v hodnoté primérné ceny jednoho distribuovaného baleni
lécivého pfipravku, v cenach pro konec¢ného spotfebitele (viz metodika vypodtu) a v cenach plvodce.

V poctech dodavanych baleni podle ATC skupin zobrazenych v grafu ¢. 6 tvofi nejvySsi objem skupina C (léCiva
kardiovaskularniho systému) s 20,91 % (top 3: Lusopress 363 658 kusu bal., Detralex 361 989 kusU bal., Ascorutin
308 537 kusu bal.). Na druhém misté v poctu baleni je skupina N (IéCiva nervového systému, zahrnuijici i antipyretika)
s 18,50 % celkového objemu (top 3: Paralen 500 2 729 308 kusU bal., Panadol 678 447 kusu bal., Acylpyrin 673 669
kusU bal.) a tfeti v poradi je skupina A (zazivaci trakt a metabolismus), ktera tvori 12,68 % z celkového poctu baleni
(top 3: Algifen Neo 206 717 kusU bal., Endiaron 192 290 kusU bal., Suppositoria Glycerini Léciva 190 438 kusU bal.).

o



Celkovy objem baleni l1é€ivych pfipravka distribuovanych do Iékaren a dal$ich
zdravotnickych zarizeni v CR v obdobi 2006_1Q - 2010_1Q.

graf €. 2

Celkovy objem lé&ivych pfipravki distribuovanych do Iékaren a dal$ich zdravotnickych
zarizeni v CR v DDD/1000 obyvatel/den v obdobi 2006_1Q -2010_1Q.

graf €. 3

Graf &. 7 ukazuje rozloZeni distribuce légivych pfipravkd podle finanénich objemd, v cenach pro koneéného spotre-
bitele a v cenach plvodce pfipadajicich na ATC skupiny. V cenéch pro koneé¢ného spotrebitele je na prvnim misté
skupina L (cytostatika a imunomodulacni latky) s 16,93 % z celkového finanéniho objemu distribuovanych Ié¢ivych
150 mg (LO1XC03) a Humira 40 mg (LO4AB04). Na druhém misté je skupina C (IéCiva kardiovaskularniho systému)
s 16,50 % a na tfetim skupina N (IéCiva nervového systému, zahrnuijici i antipyretika) s 12,54 % z celkového objemu
vynalozenych finanénich prostredkd.

o



Celkovy finanéni objem distribuovanych LP s rozliSenim vyrobni ceny a teoret. obchodni
prirazky (v arovni Cmax) distributorti a Iékaren v CR v obdobi 2006_1Q - 2010_1Q.

graf €. 4

Trend pramérné ceny jednoho baleni lé€ivych pfipravka v CKS a CP, dodanych do Iékaren
a dalSich zdravotnickych zafizeni v CR v obdobi 2006_1Q - 2010_1Q.

graf €. 5

V hlavnich ATC skupinach byly porovnany pramérné ceny baleni v 1. Stvrtleti roku 2010 s primérnymi cenami ve
stejném obdobi roku 2009. Nejvice vzrostla priimérna cena ve skupinach V (varia) o 28 %, N (IéCiva nervového systému,
zahrnujici i antipyretika) o vice nez 15 % a M (muskuloskeletarni systém) témér o 14 %. Pokles pramérné ceny byl
zaznamenan u ATC skupiny P (antiparazitika). NejvySsSi prameérné cena za jedno baleni byla zaznamenana u skupiny L
(cytostatika a imunomodulacni latky): 5 451 K&, G (urogenitalni trakt a pohlavni hormony): 526 K¢ a J (antiinfektiva pro
systémovou aplikaci): 435 K&. Nejvétsi nartst celkovych finanénich vydajd zaznamenavame ve skupiné L (téméf o 449
mil K&), dalsi vyznamné zvyseni finan¢nich vydajl bylo ve skupiné C (IéCiva kardiovaskularniho systému) o 251 mil K¢
a ve skupiné A (zazZivaci trakt a metabolismus) o 170 mil. K&. Pokles celkovych finanénich udajd byl zaznamenan u ATC
skupin J (antiinfektiva pro systémovou aplikaci), R (respiracni systém), M (muskuloskeletarni systém) a P (antiparazitika).

o



Distribuovany pocet baleni Ié€ivych pfipravki v ATC_1 skupinach v obdobi 2010_1Q.

graf €. 6

Finanéni piehled za jednotlivé ATC_1 skupiny distribuovanych lIé¢ivych pFipravkl v
obdobi 2010_1Q.

graf €. 7

V grafu ¢. 8 uvadime srovnani vyvoje distribuce finanénich objem 1éCivych pfipravki, které mély stanovenou Uhradu
ze zdravotniho pojisténi, v hodnoté maximalnich Uhrad ze zdravotniho pojisténi, v 1. Ctvrtleti 2009 a 2010 podle ATC
skupin na 1. misto. Finanéni objem distribuovanych Ié¢ivych pfipravk( teoreticky oproti stejnému obdobi v roce
2009 nepatrné stoupl z 14,08 mid. K¢ na 14,41 mid. K¢, tj. 0 2,34 %. Pro vypocet jsou pouzivany hodnoty uvedené
v Seznamu hrazenych |écivych pfipravk( a potravin pro zvlastni Iékarské ucely, jehoz zverejnovani je od 1. 1. 2008
podle § 39n zakona ¢&. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméeéné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpist, povinnosti Statniho Ustavu pro kontrolu 1é8iv.

o



Porovnani vydajti vynalozenych ze zdravotniho pojisténi za LP se stanovenou uhradou
distribuované v 2009_1Q a v 2010_1Q.

graf €. 8

Porovnani vydajli vynalozenych ze zdravotniho pojisténi za LP se stanovenou thradou
distribuované v 2009_4Q a v 2010_1Q.

graf €. 9

K nejvétsimu relativnimu zvyseni doslo na prvnich tfech mistech u ATC skupin S (smyslové organy) o 27 %, H (systémova
hormonalni 1&Civa kromé& pohlavnich hormoni a inzulinG) o 20 %, L (cytostatika a imunomodulacni latky) o 12 %.
Pokles byl zaznamenan u ATC skupin D (dermatologika) o 36 %, C (léCiva kardiovaskularniho systému) o 10 %, B (krev
a krvetvorné organy) o 9 % a P (antiparazitika) o 7 %. Uvedené Udaje ale v nékterych ATC skupinach nepredstavuji
realné Uhrady ze zdravotniho pojisténi, ale maximalni mozné, které jsou proti skutec¢nosti nadhodnoceny. To se tyka
téch Iécivych pripravkd, které maji stanovenou Uhradu ze zdravotniho pojisténi, alternativné je vSak mozny jejich vyde;j
bez lékafského predpisu (OTC). Kolik z téchto pfipravk( bylo vydano na lékarsky predpis nelze ze sledovanych Uda;j
vycCislit.

o



V grafu ¢. 9 uvadime srovnani vyvoje distribuce ve 4. Ctvrtleti roku 2009 a v 1. &tvrtleti roku 2010 ve finanénim
vyjadreni, ve vysSi maximalni Uhrady ze zdravotniho pojisténi (za lédivé pripravky se stanovenou Uhradou). Finanéni
objem distribuovanych pripravk( klesl z 14,53 mld. K& ve 4. ¢tvrtleti roku 2009 na 14,41 mld. K& v prvnim &tvrtleti roku
2010. Pokles nachazime pouze u ATC skupin C (léCiva kardiovaskularniho systému), B (krev a krvetvorni organy),
J (antiinfektiva pro systémovou aplikaci), L (cytostatika a imunomodulacéni latky), N (IéCiva nervového systému,
zahrnujici i antipyretika) a V (varia).

Z celkového poctu 59 344 registrovanych variant 1&éCivych pripravkl, véetné homeopatik (ke dni 1.4.2010) bylo
v 1. Ctvrtleti roku 2010 dodavano do sité zdravotnickych zafizeni 7 397 variant pripravk(, coz predstavuje 12,47 %
z celkového poctu registrovanych variant.

Z celkového poctu 9 037 hrazenych variant [é¢ivych pfipravk( (ke dni 1. 4. 2010), bylo pfedmétem dodavek
zdravotnickym zafizenim 5 426 variant |éCivych pfipravk(, tj. 60,04 %.

Pripravk( zaregistrovanych centralizovanym postupem EU bylo distribuovano celkem 2 246 592 kus( baleni, coZ jsou
priblizné 2,79 % z celkového poctu dodanych baleni. V cenach pro konecného spotrebitele (viz metodika vypodtu),
tyto pfipravky predstavovaly hodnotu témér 5,2 mid. K&, ktera odpovida pfiblizné 25 % celkovych finanénich vydajl.
Ze Sirokého spektra pripravkd jsou na prvnich mistech ve finanénim vyjadreni léky ze skupiny monoklonalnich
protilatek: Remicade (LO4ABO2 infliximab), Humira (LO4AB04 adalimumab), indikované k [éCbé revmatoidni artritidy,
Crohnovy choroby, psoriazy atd.; dale Herceptin (LO1XCO0S3 trastuzumab), uréeny k léEbé ¢asného a metastatického

Mabthera, Glivec, Avastin) od roku 2005 do konce roku 2009 jednoznacné potvrzuje rostouci trend jejich uzivani,
ktery umoznuje 1é¢it vice pacientll moderni, U¢innou lé¢bou. V roce 2005 bylo dodano 24 556 kusU baleni [é&iv
uréenych k moderni biologické lé¢bé zejména onkologickych onemocnéni, v roce 2009 to bylo jiz 127 033 kusl(
baleni, nartst o 417 %.

Distribuce byla hlasena pro 34 pripravkd s designaci ,orphan®. Dodano bylo 11 496 baleni téchto pripravk( pro
vzacna onemocnéni s finanéni hodnotou v cenach pro kone¢ného spotrebitele (viz metodika vypoctu) priblizné 390 mil.
(389 755 190 K¢) K&, coz jsou témér 2 % z celkovych vydajl na lécivé pripravky. | nadale tak pokracuje trend
narlstu dodavek lécivych pripravkl pro vzacna onemocnéni, ktery byl nastartovan v prilbéhu roku 2008 a souvisi se
systémovymi zménami (regulacni poplatky, novy systém stanoveni maximalnich cen Ié&ivych pripravkl), které zajistily
vétsi prisun financénich prostfedkd do systému. Pro porovnani pfipominame situaci v prvnim &tvrtleti roku 2006: tehdy
bylo dodano 1 384 kusu baleni pfipravkd pro vzacna onemocnéni v celkové hodnoté necelych 138 mil. K¢ a jednalo
se 0 pouze o sedm variant pfipravk(l s oznacenim ,orphan“. Za posledni Ctyfi roky se vyrazné rozsifilo spektrum
dodavanych pripravkl (34 pfipravk( v 1.¢tvrtleti 2010), pocty baleni vzrostly téméf o 730 % a i u finanéni nakladl byl
zaznamenan nartst o 182 %. K cilové skupiné pacientl se tak dostava vice téchto nakladnych, ale v tomto pfipadé
také naprosto nezbytnych Iéku.

V prvnim &tvrtleti roku 2010 bylo dodano Iékarnam a prodejcim vyhrazenych léciv celkem 28,14 mil. baleni 1&éCivych
pripravkd, jejichz vydej je mozny bez Iékafského predpisu (OTC). Jde témér o 35 % celkového podtu dodanych baleni
léCivych pfipravkd. Celkova hodnota OTC pfipravk(, v cenach pro koneéného spotfebitele (viz metodika vypodtu),
predstavovala témér 2,4 mld. K&. Na prvnich mistech v po&tech dodanych baleni byly nejcastéji Iéky ze skupiny
analgetik a antipyretik (Paralen, Acylpyrin, Panadol, Ataralgin, Valetol), dalsi nejCastéji volné prodavané léky, napf.
Ibalgin, Olynth, ACC Long, jsou také pouzivané k lécbé jednoduchych respiracnich onemocnéni, jejichz nartst byva
charakteristicky pravé pro obdobi prvniho &tvrtleti roku.

Spotfeba pripravkl oznacenych jako ,Potraviny pro zvlastni Iékafskeé ucely®, které jsou distributory rovnéz hlaseny,
v 1. Ctvrtleti 2010 dosahla 747 081 tisic kust baleni, finanéni hodnota téchto pripravk( predstavovala témér 120 mil. K&
(119 941 857).

Veterinarnim Iékaftim bylo v 1. Ctvrtleti letosniho roku dodano 226 579 kusu baleni humannich 1éCiv za témér 24 mil. K&,
z pomérné Sirokého spektra dodavanych ATC skupin na prvnim misté v pocétech dodanych baleni byly elektrolyty
(B05BB01): 8 952 kusl baleni, dale glukokortikoidy (HO2ABO7 - prednison): 6 264 kusU baleni a imidazolové preparaty
(JO1XDO01 - metronidazol): 5 718 kusl baleni. | nadale se v pomérné Sirokém spektru humannich Ié&ivych pfipravk
objevuji takova lécdiva, jejichz vyuZiti ve veterinarni praxi nema opodstatnéni (Champix NO7BAQ3, Tamiflu JO5SAHO02,
Vaxigrip JO7BB02, Prevenar JO7ALO2. Synflorix JO7AL52, Cervarix JO7BM02, Postinor GO3ACO03 a dalsi).

o



Piehled za ATC skupinu LO4AB v obdobi 2007_1Q - 2010_1Q.

graf €. 10
Ctvrtleti ATC_5 Nazev Pocet DDD Ceny puivodce CKS
2007_1Q LO4AB | Inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa) 150 866 109 075 665 129 503 301
2007_2Q LO4AB | Inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa) 198 381 140 961 764 167 399 600
2007_3Q LO4AB | Inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa) 206 550 141938 615 168 697 930
2007_4Q LO04AB | Inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa) 275329 192 577 078 228 642 066
2008_1Q LO4AB | Inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa) 290 638 208 328 684 246 576 952
2008_2Q LO4AB | Inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa) 306 002 221815134 262 319 198
2008_3Q LO04AB | Inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa) 325389 242 801 926 286 846 375
2008_4Q L04AB ' Inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa) 382 112 291 861 175 344 529 827
2009_1Q LO4AB | Inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa) 419 078 298 022 548 352 476 786
2009_2Q L04AB ' Inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa) 568 623 398 916 898 471 986 982
2009_3Q LO04AB | Inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa) 580 398 398 127 932 471 395 948
2009_4Q LO04AB | Inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa) 638 385 414 059 234 491 101 306
2010_1Q LO4AB | Inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa) 714 698 453 871 670 543 685 094
Prehled za vybrany lé¢ivy pFipravek v ATC skupiné L04AB v obdobi 2007_1Q -2010_1Q.
graf &. 11

Ctrtleti  ATC_5 Kéd Nazev Doplnék Pogéet baleni Poget DDD Ceny pivodce CKS

2007_1Q LO4AB 0025566 HUMIRA 40 MG INJ SOL 2X0.8ML/40MG 588 16 221 18 535259 21753 042

2007_2Q LO4AB 0025566 HUMIRA 40 MG INJ SOL 2X0.8ML/40MG 1095 30 207 33776885 39654 440

2007_3Q LO4AB 0025566 HUMIRA 40 MG INJ SOL 2X0.8ML/40MG 822 22676 24 873720 29211192

2007_4Q LO4AB 0025566 HUMIRA 40 MG INJ SOL 2X0.8ML/40MG 1449 39972 43 884 226 51536 003

2008_1Q LO4AB 0025566 HUMIRA 40 MG INJ SOL 2X0.8ML/40MG 1759 48 524 52713343 61589 133

2008_2Q LO4AB 0025566 HUMIRA 40 MG INJ SOL 2X0.8ML/40MG 2173 59 945 65 134 132 76 100 981

2008_3Q LO4AB 0025566 HUMIRA 40 MG INJ SOL 2X0.8ML/40MG 2433 67 117 72778791 85036 343

2008_4Q LO4AB 0025566 HUMIRA 40 MG INJ SOL 2X0.8ML/40MG 3076 84 855 91931520 107 416 750

2009_1Q LO4AB 0025566 HUMIRA 40 MG INJ SOL 2X0.8ML/40MG 2948 81324 87 773 546 102 566 374

2009_2Q LO4AB 10025566 HUMIRA 40 MG INJ SOL 2X0.8ML/40MG 3705 102 207 109 699 307 128 202 114

2009_3Q LO4AB 0025566 HUMIRA 40 MG INJ SOL 2X0.8ML/40MG 3868 106 703 113 093 551 132 203 444

2009_4Q LO4AB 0025566 HUMIRA 40 MG INJ SOL 2X0.8ML/40MG 4302 118 676 118 307 710 138 481 638

2010_1Q LO4AB 0025566 HUMIRA 40 MG INJ SOL 2X0.8ML/40MG 5596 154 372 145 713 181 172 339 900

graf €. 12
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Lécivé pripravky ve specifickém Iééebném programu
V 1. Stvrtleti 2010 predstavovaly pripravky zarazené do specifickych 1é¢ebnych programd, povolenych MZ, finanéni objem
15 516 mil. K& (pfiblizné 0,07 % celkovych financnich nakladi), dodano bylo 49 445 kust baleni téchto léCivych pripravk.

Neregistrované lécivé pripravky

V 1.&tvrtleti 2010 SUKL obdrzel hlageni 17 distributor(l, ktefi na zakladé predpisu lékafe pro konkrétniho pacienta
dodavaji neregistrovana léciva. Do lékaren bylo dodano celkem 29 742 kus( baleni neregistrovanych lécivych
pfipravky, ztoho 7 528 kust baleni neregistrovanych homeopatik. Finanéni objem neregistrovanych l1éCivych pfipravkd,
v cenach pro kone&ného spotfebitele, Cinil pfiblizné 23,3 mil. K&, z toho homeopatika predstavovala jeden milion K&.

Spotieba lécCivych latek podle cesty podani

Statni Ustav pro kontrolu 1é8iv zvefejiiuje v souladu s § 99 odst. 1 pism. d) zakona ¢. 378/2007 Sb., o [éCivech
spotreby lécivych pfipravkd s rozliSenim podle léCivé latky, ktera je v nich obsazena a podle cesty podani.
V pfilozeném prehledu jsou sumarizovany Udaje ziskané vyhodnocenim Gdajl o dodavkach lédivych pripravkl do
lekaren a jinych zdravotnickych zafizeni v 1. Ctvrtleti 2010 s rozliSenim podle ATC skupiny a cesty podani. Nazvy
pfirazené jednotlivym ATC skupinam odpovidaji aktualnimu ATC indexu, ktery publikuje Svétova zdravotnicka
organizace WHO. Udaje jsou uvedeny v poé&tu baleni, ve finanénim vyjadfeni, po&tu definovanych dennich davek
(DDD) a po&tu DDD/1000 obyvatel/den. Udaje o metodice vyhodnoceni jsou uvedeny vyse.

« B.] spoteby podle LL_a_cesty podani 1Q _2010.xls (221,00 KB)

Informace ziskané z hlaseni o vydanych lIééivych pfFipravcich od provozovatelli opravnénych k vydeji

(§ 82 odst. 3 pism. d, zakona o IéCivech)

Udaje o mnozstevnich objemech vydanych Ié&ivych pFipravkd byly ziskany z hlaSeni provozovatel(l opravnénych
k vydeji 1é&iv v Ceské republice. Pfedmétem hlaseni jsou 1&&ivé pripravky vydané na zakladé |ékafského predpisu
nebo bez IékaFského predpisu s omezenim, které SUKL na zakladé pokynu LEK-13, aktualni verze, sleduje v ramci
monitorovani spotieb lé&ivych pFipravkd v CR.

Udaje ptedkladané v tomto &lanku se vztahuiji k 1é&ivym pfipravk(im registrovanym Statnim tstavem pro kontrolu lé&iv
nebo Evropskou komisi a dale k pripravk(im, pro které byly povoleny tzv. specifické 1&éCebné programy.

V grafu ¢. 13 je uveden prehled zasilajicich I1ékaren za obdobi leden az brfezen 2010.

Graf &. 14 zobrazuje vyvoj finanénich trend( dle LEK 13 za obdobi leden az bfezen 2010.

V grafu ¢. 15 je prehled deseti nejcastéji vydavanych pfipravkl podle léCivych latek (rozliseni ATC 7. misto) v poctu vyda-
nych baleni za obdobi prvniho &tvrtleti roku 2010 s cenami plvodce, Uhradami ZP a cenami pro konec¢ného spotrebitele.
V grafu ¢. 16 uvadime prehled deseti pfipravk( s nejvétsim pocétem vydanych baleni za obdobi prvniho &tvrtleti roku
2010 s cenami pUvodce, Uhradami ZP a cenami pro kone¢ného spotfebitele.

Trend poctu zasilajicich Iékaren dle LEK13

Za obdobi: 2010_01 - 2010_03
Stav k: 27.5.2010

Mésic  Pocet zasilajicich Iékaren
2010_01 1520
2010_02 1524
2010_03 1539

graf €. 13

1

9


http://www.sukl.cz/uploads/Spotreby_LP/2010/Spotreby_podle_LL_a_cesty_podani_1Q_2010.xls

Financni trendy dle LEK13
Za obdobi: 2010_01 - 2010_03

Stav k: 27.5.2010

Mésic  Pocet hlasicich lékaren Ceny puvodce Uhrada ZP Zapocitatelné doplatky CKS

2010_01 1520 1462107 136 1587 668 315 123 172539 2 101 980 595

2010_02 1524 1302025694 1434 147 019 107 348 826 1876 861 071

2010_03 1539 1436915173 1589 107 888 121204 122 2071 363 311

graf €. 14
TOP 10 ATC_7 skupin dle poctu baleni - LEK13
Za obdobi: 2010_1Q
Stav k: 27.5.2010
Cturtleti Pofadi ATC_7  Nazev Poéet baleni Poéet DDD Ceny puvodce UhradaZP  CKS
2010_1Q 1/C10AA05  Atorvastatin 565707 23751726 152 225383 208 782 604 221 206 057
2010_1Q 2|BO1ACO6  Kyselina acetylsalicylova 556 328 33 184 230 13902906 15162712 20 798 748
2010_1Q 3/ CO9AAO05 Ramipril 476 256 34 762 272 58213 827 73258 508 86 705 922
2010_1Q 4/C07AB02 | Metoprolol 473 045 15 052 485 42130 654 36 331929 62 802 118
2010_1Q 5/ A10BA02  Metformin 472985 11734 045 46 091716 58 238 585 68 890 317
2010_1Q 6/ CO8CA01 Amlodipin 469 581 27 461 425 66 480 284 91862 920 98 502 191
2010_1Q 7/ C09CAO1 | Losartan 358 903 14 756 922 46 121592 66 249 198 68 592 342
2010_1Q 8/ A02BCO1  Omeprazol 329074 18 299 911 74 420 005 103 005 386 109 141 244
2010_1Q 9/ CO3EA01 | Hydrochlorothiazid a kalium Setfici diuretika 299 572 9488277 10079884 14194 463
2010_1Q 10 NO5CF02  Zolpidem 286449 6823 601 27 137 936 800 40461 101
graf ¢. 15
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TOP 10 lé€ivych pripravka dle poc¢tu baleni - LEK13

Za obdobi: 2010_1Q
Stav k: 27.5.2010

Ctvrtleti Poradi Kod Nazev DoplInék Pocet baleni Poéet DDD Ceny pivodce Uhrada ZP  CKS

2010_1Q 1/0125114 ANOPYRIN 100 MG POR TBL NOB 60X100MG 390 961 23 457 660 9 566 827 10 745907 14 311974
2010_1Q 20014075 DETRALEX POR TBL FLM 60 217 301 55 868 428 | 21 473 636 82 795 826
2010_1Q 3/0013316 LUSOPRESS POR TBL NOB 28X20MG 212995 5963 860 17 681 248 23 624 349 26 451 146
2010_1Q 410002592 MILURIT 100 POR TBL NOB 50X100MG 179233 2240413 6823844 6615657 10208 470
2010_1Q 5/0098219 FURON 40 MG POR TBL NOB 50X40MG 154 894 7744 675 4400328 5626881 6582890
2010_1Q 6/0096696 INDAP POR CPS DUR 30X2.5MG 153 113 4593 390 3518860 4897083 5264214
2010_1Q 7/0010604 LORISTA 50 POR TBL FLM 28X50MG 142968 4003 104 12749 502 18 718 019 19 073 255
2010_1Q 8/0049909 LOKREN 20 MG POR TBL FLM 28X20MG 142684 3995 152 11444 453 12 434 058 17 120 901
2010_1Q 9/0091788 NEUROL 0,25 POR TBL NOB 30X0.25MG 134 592 1009 440 3468 527 558 967 5188916
2010_1Q 100000168 HYDROCHLOROTHIAZID LECIVA POR TBL NOB 20X25MG 132397 2647 946 4255241 2822279 6365841

graf ¢. 16

Hodnoceni ATC skupiny LO4AB - inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa)

V poslednichtfech letech zaznamenavame narlst poctu dodanych baleni, DDD/1000 obyvatel/denifinancnich nakladd
lécivych pripravkl z této ATC skupiny, jednéa se o skupinu tzv. selektivnich imunosupresiv. Tyto monoklonalni protilatky
plUsobi v organismu jako inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa) a v kombinaci s methotrexatem jsou
indikovany k IéC¢bé revmatoidni artritidy, polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy, psoriatrické artritidy, ankylozujici
pfipravkl ve finanénim vyjadieni hned dva pfipravky z této skupiny: na prvnim misté pfipravek Remicade, dodavky za
témér 248 mil. K& a na misté tfetim pripravek Humira, dodavky za vice jak 172 mil. KC.

V grafu ¢. 10 uvadime vyvoj ATC skupiny LO4AB po Ctvrtletich za posledni tfi roky, kde je patrny jednoznacny trend
narlstu dodavek téchto finanéné narocnych 1éka.

Graf &. 11 a .12 zobrazuje vyvoj dodavek léCivého pfipravku Humira v zakladnich sledovanych parametrech za
posledni tfi roky po jednotlivych Ctvrtletich.

Zavér

V ¢lanku jsou uvedeny Udaje o objemech IéCivych pripravkl distribuovanych v 1.¢tvrtleti 2010, shromazdéné
standardni metodikou SUKL. Udaje byly porovnany jak s pfedchozim &tvrtletim, tak s 1. Stvrtletim roku 2009.
V obou pfipadech byl zaznamenén nérlst sledovanych souhrnnych parametr(. Dale nové uvadime Udaje ziskané
z hlaseni o vydanych léc¢ivych pripravcich od provozovatelt opravnénych k vydeji.

K zajimavému vyvoji doSlo v prvnim C&tvrtleti roku 2010 u skupiny antivirotik, posledni pololeti lonského roku bylo
poznamenano silicimi obavami z rozsifeni nového druhu chfipky (tzv. praseci chfipka A/H1/N1). Koncem roku 2009
jsme zaznamenali vyrazny narlst dodavek (pfipravek Tamiflu - oseltamivir: 201 916 kusU baleni). Obavy ze vzniku
svétové pandemie se nepotvrdily a v prvnim Ctvrtleti roku 2010 prudce klesly dodéavky tohoto pripravku na 395 kust
baleni.

Naopak pfipravek Synflorix, uréeny k ockovani kojencd proti invazivnim onemocnénim a akutni otitis media,
zaregistrovany centralizovanym postupem EU, byl od 1.1.2010 zafazen pIné do hrazené péce. V prvnim &tvrtleti
letoSniho roku jsme zaznamenali narlist dodavek tohoto pfipravku, v roce 2009 bylo dodano 39 662 kusU baleni,
zatimco v prvnim Ctvrtleti letoSniho roku to bylo jiz 94 620 kusl baleni.
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Informace

Informace o kontrolach provadénych ve zdravotnickych zatrizenich v roce 2009

V roce 2009 bylo provedeno 300 kontrol zdravotnickych zafizeni (dale ZZ) se zamérenim na dodrZzovani § 79 odst. 10
zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zédkon“) a jeho provadécich predpisl
- ¢asti 6 vyhlaSky &. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, blizSich podminkach zachéazeni s 1éCivy v Iékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizenich vydavajicich 1&Civé pfipravky (dale jen ,vyhlaska“)
a zékona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Kontroly probéhly na 43 IUzkovych oddélenich nemocnic a v 257 samostatnych ambulancich praktickych Iékaru
a lékarl specialistu.

V tabulce 1 jsou uvedeny pocCty inspekci uskute¢nénych podle planu a pocty inspekci provedenych na zakladé

vnéjsiho podnétu.
Inspekce jsou hodnoceny stupnici 1 az 3 dle zavaznosti zjisSténych zavad.

Tabulka 1: Kontroly zdravotnickych zarizeni v letech 2005 az 2009

Povaha inspekce Hodnoceni (%)
Druh kontroly Planované Na podnét 1 2 3
ZZ 2005 97 7 64,4 27,9 7,7
ZZ 2006 96 4* 74 22 3
ZZ 2007 189 37* 65,9 32,3 1,3
ZZ 2008 259 46* 62,0 31,1 6,6
ZZ 2009 285 15* 66,3 26,7 6,7

*Pozn.: V jednom pripadé nebyla cilena kontrola provedena na podnét klasifikovana.
Uvedené hodnoty jsou vztazeny k celkovému poctu kontrolovanych ZZ.

Klasifikace 1 - drobné zavady (napl. méné zavazné nedostatky v dokumentaci)
Klasifikace 2 - vyznamné zavady (napl. chybi zaznamy o teploté uchovavani u termolabilnich IéCivych pfipravka,
nejsou zpracovany standardni operacni postupy pro jednotlivé vykonavané ¢innosti apod.)
Klasifikace 3 - kritické zavady (napr. nedodrZzeny podminky uchovavani lé¢ivych pfipravkd,
leCivé pfipravky s pfekro¢enou dobou pouzitelnosti apod.)

Rozdily v hodnoceni v jednotlivych letech jsou ovlivnény vybérem kontrolovanych zdravotnickych zafizeni. V roce
2009 pokracovaly prevazné kontroly samostatnych ambulanci praktickych 1ékarl a I1ékarl specialistu.

V tabulce 2 je uvedeno srovnani hodnoceni v roce 2009 pfi kontrolach lGzkovych ZZ a soukromych ambulanci.

Tabulka 2: Kontroly 2009 podile typu ZZ

Lazkova ZZ Soukromé ambulance*
Celkem kontrolovano 43 257
Hodnoceni 1 2 3 1 2 3
v % 13,3 - 1,0 53,0 26,7 5,7

*Pozn.: V jednom pripadé nebyla cilena kontrola provedena na podnét klasifikovana.
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Tabulka 3: Nejcastéjsi zavady pfi zachazeni s 1éCivymi pripravky (LP) ve zdravotnickych zafizenich v roce 2009

Nejcastéjsi druhy zavad pocet v %
chybéjici nebo nedostatecné zpracované standardni operacni postupy 177 59,0
evidence reklamaci, sledovani zavad jakosti a stahovani LP 163 54,3
nejsou vedeny zaznamy o kontrolach doby pouZitelnosti LP 120 40,0
likvidace nepouzitelnych LP neopravnénymi osobami 106 35,3
zaznamy o pfijmu LP 93 31,0
nespravné uchovavani LP 76 25,3
reklamni vzorky - evidence, doklady o pfijmu 57 19,0
zaznamy o teploté uchovavani termolabilnich LP 50 16,7
nedostatky v evidenci LP 48 16,0

Uvedené hodnoty jsou vztazeny k celkovému poctu kontrolovanych ZZ.

Ve vétsiné zdravotnickych zafizeni byly opét zjistény nedostatky ve vedeni dokumentace.

NejcastéjSi zavadou byly chybgéjici nebo jen ¢astecné vypracované standardni operacni postupy (SOP) pro pfijem,
Upravu, pouzivani a uchovavani LP (u 177 kontrolovanych ZZ). V téchto postupech nebyly dostate¢né nebo vibec
stanoveny pravomoci a odpovédnosti jednotlivych pracovnikl za zachézeni s LP.

Podkladem pro vypracovani téchto SOP jsou pokyny SUKL (na www.sukl.cz: LEK-Q verze 1 Zachazeni s 1&&ivymi
pripravky ve zdravotnickych zafizenich, UST-15 verze 2 Postup zdravotnickych pracovnik(l a prodejct vyhrazenych
léCiv pfi podezfeni na zavadu v jakosti IéCivého pripravku, formulafr HlaSeni podezfeni na nezadouci Uc¢inek I1éCiva,
UST-23 verze 2 Poskytovani reklamnich vzorkd humannich lécivych pripravkl, UST-11 verze 3 Formular oznameni
0 pouziti neregistrovaného lécivého pripravku).

Nebyly rovnéz vedeny zaznamy o provedené kontrole a pfipadnych opatfenich pfi zavadach v jakosti a neZzadoucich
udincich léciv (u 163 kontrolovanych ZZ).

V pfipadég, ze zdravotnické zafizeni nedostava tyto informace prostfednictvim Krajského uradu, Ize je sledovat
a stahovat z www.sukl.cz/Dulezité informace a upozornéni SUKL/Zavady v jakosti, pfipadné Souhrny informaci
o léCivech a zdravotnickych prostfedcich (mésicni).

Nadale nebyly vZdy vedeny zaznamy o provadénych kontrolach doby pouZitelnosti ulozenych LP (u 120 kontrolovanych
Z7). Byly nalezeny LP s proSlou dobou pouzitelnosti, které nebyly oznaceny jako nepouzitelné a nebyly uchovavany
oddélené od ostatnich IéCiv (v 25 kontrolovanych ZZ7).

LP nevyhovujici jakosti, s proSlou dobou pouZitelnosti, uchovavané nebo pfipravené za jinych nez predepsanych
podminek, zjevné poskozené nebo nespotiebované nebyly jako nebezpelny odpad predavany pravnické nebo
fyzické osobg, ktera provadi zneSkodhovani na zakladé souhlasu udéleného organem kraje (poruseni zakona
§ 88 odst. 3, § 89 odst. 1). | kdyz maji ZZ uzavienou smlouvu pro zneskodnovani nebezpeéného odpadu, je nutné ji
v nékterych pripadech rozsirit o katalogové cCislo 180 109 ,Jina nepouzitelna léciva“ (u 48 kontrolovanych ZZ).
Nepourzitelné LP byly Casto predavany dodavaijici lekarné, ktera neni organizacni soucasti jejich zafizeni a neni osobou
opravnénou pro likvidaci (u 45 kontrolovanych ZZ).

Seznam osob opravnénych odstrafiovat nepouzitelnd lé&iva je zvefejnén na webovych strankach MZ CR (www.mzcr.cz).
Zavaznym porusenim zakona (§ 88 odst. 1) bylo, ze I1éCiva vracena pacienty nebo jejich rodinnymi pfislusniky nebyla
odstranéna jako nepouZitelna léCiva, ale byla opétovné pouzivana pfi poskytovani zdravotni péce (v 11 kontrolovanych Z7).
K lécivym pfipravkim uloZzenym v ordinaci provozovatel nepfedlozil zaznamy o jejich pfijmu, pfipadné na pfijmovych
dokladech chybél podpis prejimajici osoby (v 93 kontrolovanych ZZ).

Stale se opakuijici zavadou bylo, Ze u LP nebyly dodrzeny podminky uchovavani za predepsanych podminek. LP
pripravené v lékarné nebyly uchovavany v plvodnich obalech, po prepinéni nebyly oznaceny identifikacnimi udaji,
u nékterych registrovanych LP byl obal s identifikacnimi udaji porusen, oteviené ocni kapky nebyly oznaceny datem
otevreni (v 53 kontrolovanych ZZ7).

LP s obsahem navykovych latek nebyly ulozeny v nepfenosné uzamykatelné kovové schrané (v 5 kontrolovanych Z2).
Zlepsila se kontrola a dokumentace teploty uchovavani termolabilnich LP s doporuCenym rozmezim teplot uchovavani
2°Caz8°Ca8 °Caz15 °C.Vroce 2008 u 36,7 % kontrolovanych ZZ nebyly vedeny zaznamy o teploté uchovavani,
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v roce 2009 doslo k poklesu na 16,7 %. SUKL doporuéuje zavést i systém kontroly dodrzovani teploty v mistnostech,
kde jsou uchovavana léciva.

Pfi kontrole dodrzovéani zédkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpisl, byly nalezeny
v ¢ekarné pacientl reklamni plakaty farmaceutickych firem na nékteré lécivé pripravky, jejichz vydej je vazan
na lékarsky predpis.

Nebyly vzdy k dispozici doklady o nabyti reklamnich vzork( LP pouzivanych na pracovisti, vzorky byly ulozeny mimo
skladovou zasobu, nebyly kontrolovany podminky uchovavani a pouzitelnosti (v 57 kontrolovanych ZZ7).

V nékterych soukromych ambulancich (v 20 kontrolovanych ZZ) bylo zjiSténo, Ze lékar jiné odbornosti nez prakticky
lekaf, prakticky lékaf pro déti a dorost, Iékaf vykonavajici pohotovostni sluzbu nebo Iékaf zdravotnické zachranné
sluzby, vybavuje pacienty léCivymi pripravky pfi poskytovani péce. Pripadné Iékar, ktery je opravnény k vybaveni
pacienta léCivymi pfipravky, vybavuje pacienty IeCivy nad ramec zakonného omezeni a vydava registrované lecivé
pripravky pfedepsané na lékarské predpisy, od pacientl vybira pro dodavajici Iékarnu regulacni poplatky a doplatky
(poruseni § 82 odst. 2, § 8 odst. 1 zakona).

PFi kontrolach bylo zjisténo, Ze ve zdravotnickych zafizenich s LP zachazela osoba neopravnéna k této ¢innosti,
byla provadéna priprava (rozplnéni) LP neopravnénou osobou, byl uskute¢fiovan prodej registrovanych LP, jejichZz
vydej podle rozhodnuti o registraci je vazan na lékarsky predpis, byl provadén zasilkovy vydej LP, jejichz vydej podle
rozhodnuti o registraci je vazan na lékarsky predpis.

Zavér
Celkova uroven zachazeni s léCivymi pripravky ve zdravotnickych zafizenich poskytujicich zdravotni péci se za
sledovanych pét let zlepSila, nékteré zavady ale stale pretrvavaji, proto je i nadale nutna pravidelna dozorova éinnost
SUKL.

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lééivych ptipravki v kvétnu 2010

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 247 Pocet oznameni (¢.j.) 0
Podet pouzitych pripravki 59 Pocet pouzitych pripravk 0
Pocet pacient( 437 Pocet pacientd 0
Pocet indikaci 84 Pocet indikaci 0
Podet pracovist 79 Pocet pracovist 0

Seznam registrovanych lé¢ivych pfipravku, u nichz bylo povoleno uvedeni do obéhu
jednotlivych Sarzi pripravku v cizojazyéném obalu

Kvéten 2010

Nazev .. Velikost Drzitel rozhodnuti Cislo Pocet Jazyk Doba
.. Reg. cislo . . . . . , . .
pripravku baleni o registraci Sarze baleni obalu |pouzitelnosti
DUODOPA LVAY PHARMACEUTICAL
UODGPA, 27/391/05C| 7 x 100 ml SO CVU CALS 10C29G21 60 anglicky | 20.08.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
NORVIR
EU/1/96/016 Abbott Laboratories Ltd., .
100 mg, /003 336 x 100 mg Maidenhead, Velka Britanie 6008560 100 | anglicky | 29.02.2012
por. cps. mol.
XYREM
EU/1/05/312 UCB Pharma Ltd., Slough, anglicko/
22? ?O?/ ml /001 PxB0ml | g shire, Velka Britanie o252r2 | A0 | munsky | 31012014
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Seznam lécdivych pfipravkl, pro néz bylo udéleno povoleni k soubéZznému dovozu

v kvétnu 2010

Nazev Sila | Lékova | Velikost | Registraéni | Distributor Pfeznacovani Rozdily mezi soubézné
pripravku forma | baleni Cislo sekund. obalu dovazenym (SD)
a referenénim
pfipravkem (R)
EUPHYLLIN | 300 mg | por.cps. | 50 cps. | 14/080/99- | Top Pharmex Galmed a.s., R: Cerny inkoust na potisk
CR N 300 pro. C/ Topol€any, spol. Ostrava-Radvanice, | obsahuje propylenglykol
PI/001/10 |s r.0., TopolCany, CR (misto vyroby | SD: éerny inkoust na
Slovenska republika |- Pharmos a.s., potisk obsahuje dimetikon
Pchery, CR)
EBRANTIL | 30 mg | por.cps.| 50 cps. | 58/118/85- | Top Pharmex Galmed a.s., Zpusob uchovavani:
30 RETARD pro. A/C/ Topolcany, spol. Ostrava-Radvanice, | R: v dobfe uzaviené
PI/001/10 |sr.0., TopolCany, CR (misto vyroby | lahviéce, aby byl pfipravek
Slovenska republika |- Pharmos a.s., chranén pred vihkosti
Pchery, CR) SD: do 25 °C v plivodnim
vnitfnim obalu, aby byl
pripravek chranén pred
vihkem
EBRANTIL | 60 mg | por.cps. | 50 cps. | 58/118/85- | Top Pharmex Galmed a.s., ZpUsob uchovavani:
60 RETARD pro. B/C/ Topol€any, spol. Ostrava-Radvanice, | R: v dobfe uzaviené
PI/001/10 |s r.0., Topolany, CR (misto vyroby | lahviéce, aby byl pfipravek
Slovenska republika |- Pharmos a.s., chranén pred vihkosti
Pchery, CR) SD: do 25 °C v pavodnim
vnitfnim obalu, aby byl
pripravek chranén pred
vihkem

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

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

. . Tridici

Oznacéeni normy Nazev normy
znak

Véstnik UNMZ é. 5 (2010)
CSN EN 60601-2-54
(S Ucinnosti od 2012-08-01
rusi CSN EN 60601:?_7 Zdravotnické elektrické pfistroje
vydanou 06/1999, cast <, vr . . .
“ - Cast 2-54: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou 36 4801
CSN EN 60621-2-28 funkénost rentgenovych zarizeni pro skiagrafii a skiaskopii
vydanou 02/1997 genovy P 9 P
a CSN EN 60601-2-32
vydanou 02/1997)
CSN EN 455-2 Lékarské rukavice pro jednorazové pouziti
(Rusi CSN EN 455-2 Cast 2: Poiadavkp a Jzkouéem’f ziEélm’ch vlastnosti 63 7415
vydanou 09/2001) ' y Y
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CCSN EN 1639

Stomatologie

(Rusi CSN EN 1639 L . . . . 85 5205
vydanou 11/2004) - Zdravotnické prostredky pro stomatologii - Nastroje
CSN EN 1640 Stomatologie
(Rusi GSN EN 1640 - Zdravotng?cké rostfedky pro stomatologii - Vybaveni 855206
vydanou 11/2004) P yp gn = vy
“ Zdravotnické elektrické pfistroje
CSN EN 60601-2-7 “ e o . e o
. - Cést 2-7: Zvlastni pozadavky na bezpecnost vysokonapétovych zdroju 36 4800
Zmeéna Z1 . L , e
diagnostickych rentgenovych generatoru
&SN EN 60601-2-28 Zdvra’lvotmckel(?lel’(tnol@ pristroje ) . ’
" - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpecnost sestav zdroje rentgenového 36 4800
Zmena Z1 iy , fyivo o . .
zareni a rentgenovych zaricu pro lékarskou diagnostiku
x Zdravotnické elektrické pfistroje
N EN 1-2-32 v
(Z:nswéna 216060 3 - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpecnost pfidruzenych rentgenovych 36 4800
zarizeni
CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostredky 85 5001

Oprava 2

- Systémy managementu jakosti - PoZzadavky pro ucely predpisl

Vyhlasené €SN Oznameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi o schvaleni
evropskych a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 8362-1
Plati od 2010-06-01

Obaly pro injekéni pripravky a pfislusenstvi

(Rusi CSN EN ISO 8362-1 |- Cast 1: Injekéni lahvicky ze sklen&nych trubic 703360
vydanou 01/2005)
CSN EN 1060-2+A1
Plati od 2010-06-01 Neinvazivni tonometry 85 9701
(Rusi CSN EN 1060-21 - Cast 2: Specifické pozadavky pro mechanické tonometry
vydanou 06/1998)
&SN EN ISO 18113-2 Diagnosticke zdravotmclfe p,)rostredky in VI‘T’I’O -
, - Informace poskytované vyrobcem (oznacovani) 85 7027
Plati od 2010-06-01 <, . e S ot
- Cast 2: Diagnosticka Cinidla in vitro pro profesionalni pouziti
GSN EN 1SO 18113-3 Diagnosticke zdravotnlclfe E)rostredky in wfro o
, - Informace poskytované vyrobcem (oznacovani) 85 7027
Plati od 2010-06-01 =, . g L i
- Cast 3: Diagnostické pristroje in vitro pro profesionalni pouziti
&SN EN ISO 18113-4 Diagnostické zdravotmclfe prostredky in VIEI’O -
, - Informace poskytované vyrobcem (oznacovani) 85 7027
Plati od 2010-06-01 « . e "
- Cast 4: Diagnosticka Cinidla in vitro pro sebezkouseni
X Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
NEN I 18113-
cs SO 18113-5 - Informace poskytované vyrobcem (oznacovani) 85 7027

Plati od 2010-06-01

- Cast 5: Diagnostické pfistroje in vitro pro sebezkousdeni
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 65. zasedani Vyboru pro humanni IéCivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 19.-22. dubna 2010
byly vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

products in the treatment of
schizophrenia (CPMP/EWP/559/95)

Datum
Igentlflk. Oznageni Datt'Jm' Nazev Pfipominky Sch\vl.e.xleno/ vstupt{
Cislo vydani do Prijato pokynu
v platnost
Guideline on the clinical evaluation
CHMP/ of antifungal agents for the treatment
01-1343E EWP/1343/01 Rev.1 22.04.10 and prophylaxis of invasive fungal 22,0410 ) 1.11.2010
disease
EMA/ G:ell?r?lgceoogrfzscu;eetor:odolo iesin
09-37646 | CHMP/37646/2009 | 22.04.10 |° genetic n 9 31.10.2010 :
the pharmacokinetic evaluation of
draft .
medicinal products
Reflection paper on in-vitro cultured
EMA/CAT/ .
09-568181 CPWP568181/2009 08.04.10 chopdrocyte gontammg products for - 16.4.2010 -
cartilage repair of the knee
Concept paper on the need fro
EMA/CHMP/ revision of the guideline on the clinical
-825749-E 22.04 1 1.071 - -
09-825749 EWP/825749/2009 0410 development of medicinal products fro 31.0710
the treatment of Hepatitis C
Concept paper on the need for
revision of the Note for Guidance on
10-68532-E EMA/CHMP/ 22.04.10 |the Clinical Investigation of Medicinal 31.0710 - -
EWP/68523/2010 .
Products for the Treatment of Urinary
Incontinence (CPMP/EWP/18/01)
Concept paper on the Need to
Develop an Appendix to the Guideline
EMA/CHMP/ on Bioequivalence Regarding the
10-82259-E 22.041 1.071 - -
082259 EWP/82259/2010 0410 Presentation of Biopharmaceutical 31.0710
and Bioanalytical Data in Application
Dossier-
Concept paper on the need for a
EMA/CHMP/ Guideline on the use of Subgroup
10117211 EWP/117211/2010 22.04.10 Analyses in Randomised Controlled 31.0710 ' )
Trials
EMA/CHMP/ o .
10-125211-E | EWP/125211/2010 | 22,0410 | OHideline onthe Investigation of Drug | -5 4 4, :
Interactions
Draft
Concept paper on the need for
revision of the note for guidance on
EMA/CHMP/ L L .
10-179360-E EWP/179360/2010 22.04.10 | clinical investigation of medicinal 31.07.10 - -
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda
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Prehled vyrobcu a distributor l1ééivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici kvétnu 2010

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor( 1€¢ivych pfipravki
provedené v obdobi od 1. 5. 2010 do 31. 5. 2010.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.

A~ W

O N O O

9.

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

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

organizacim (TP).

. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zaFizeni (OZ), diagnostické laboratore (DL).
. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce 1é&ivych pfipravk(i vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive

nebyly distributory 1€Civ.

. Rozhodnuti SUKL o zrueni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zrueni povoleni distribuce.

. Subjekty provadsiici distribuci Ié&ivych pFipravkl v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.

. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcam lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢. 79/1997 Sb.,

ve znéni pozdéjsSich predpist (§ 70 odst. 1 zédkon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménéach nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpis).
Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova Gisla vyrobcd, resp. distributord 1&€Civych pripravkd.
U vyrobcel se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lé¢ivych pripravkd (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lécCivych pripravk( provadeéjicino pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributortl se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora lécivych pfipravk( (LP) nebo sou¢asné distri-
butora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci I1éCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat 1é¢ivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktd vyrobenych z krve
a jejich slozek (LP, K) a material pro klinicka hodnoceni (KV - Kklinické vzorky).

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

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

1.

Novi vyrobci lé¢ivych pFipravkl a vyrobci s povolenim pro import

Nenastalo.

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Genetika Plze s.r.0, Plzef Neﬁgg“/ua"ka 739 067 611 | 377 241 529 | losan@genetika-plzen.cz | DL
Nemocnice Havlickuv Brod, | Havlickuv |y o504 | 569 472 200 | 569 421 982|  ptacekz@seznamcz | TZ
prispévkova organizace Brod

Zdravotni Ustav Partvzanske

se sidlem v Ostrave, Ostrava ngm 7 596 200 162 | 596 118 661 | hana.frankova@zuova.cz | DL
prispévkova organizace '

Nemocnice Jindfichav U nemocnice . .
Jindfichty Hradec, a.s. Hradec 380/l 384 376 134 | 384 321 534 | sekretariat@hospitalih.cz | TZ

o
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4. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravki

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
KOMVET spol. s r.o. Okrisky Sadova 576 602 703 550|568 870 263 komvet@komvet.cz LP
1. Iékarenska Kyjov, s.r.o. Kyjov Komenského 632 | 518 614 524 lekarnakyjov@seznam.cz | LP
Lékarna U Katovny s.r.o. | Litoméfice | U Katovny 2023/1 | 416 735 242 katovna@ipcnet.cz LP
SENIMED s.r.o. ST;%?@ Okruhova 1135/44 | 606 610 502 | 251 627 500 | zavalianis@multiscan.cz | LP
Praha 4, v
TOPARA, s.r.o. » PetrZilkova 3302/15 | 608 900 906 topara@seznam.cz LP
Modrany

ZM - TECH s.r.o. P?ggﬁéy Hlinky 48/122 606 765 170 david.rumpik@crmzlin.cz | LP

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Valeant Czech Pharma | o\, 1 | Trublarska 1104/13, | ooy 4a4 111 | 201 434 222 czvaleant@valeantcom | LP
S.r.o. 1103/15

6. ZruSeni povoleni distribuce

Nenastalo.

7. Subjekty provadéjici distribuci Ié€ivych pripravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
HauptPharma Wiilfing Gronau/ Bethelner +49(0) 518 | +49(0) 5182 heike tietze@ KV
GmbH Leine Landstrase 18 258 50 585 222 haupt-pharma.de

IDPS Laboratoire Arg?é‘fs' i/"e’iﬁ'gg; 00335564 | 0033 556 touchard@ v
Pharmaceutique Bordeaux Lussac 07979 407970 idpspharma.com
Omnicare Clinical Bad Soden Konigsteiner | +49(0)6 196 | +49(0)6196 Ruediger.Weber@ Ky
Research GmbH Strase 10 522 8 406 5228 403 OmnicareCR.com
sanofi-aventis recherche & CHILLY | 1 avenue Pierre | +240 233 +420 233 jan.bumba@ KV
développement MAZARIN Brossolette 086 140 086 224 sanofi-aventis.com

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

Nenastalo.

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4)
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
KIRKBAY ASSURANCE, | Pranal, | 0o is 100/8 | 608 681035 | 224 014 415 | 2drdvolnickezas@ 1
a.s. Nové Mésto centrum.cz

Q
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Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v srpnu 2010

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v srpnu 2010
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 5. 2010.
Nebude-li u téchto pfipravkl fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v pribéhu srpna 2010 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizSim Cisle
Véstniku SUKL. Tyto pfipravky s ukon&enou registraci budou od zafi 2010 oznagovany v databazi SUKL symbolem ,Z*
a budou povazovany za neregistrované.

Koéd nhazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
89824 FYTOKLIMAN PLANTA POR SPC 20X1.5GMSACKY 94/690/95-C LRO CZ
42969 NIQUITIN CQ 14 MG DRM EMP TDR 7X14MG 87/392/00-C GGE GB
42970 NIQUITIN CQ 14 MG DRM EMP TDR 14X14MG 87/392/00-C GGE GB
42966 NIQUITIN CQ 21 MG DRM EMP TDR 14X21MG 87/393/00-C GGE GB
42965 NIQUITIN CQ 21 MG DRM EMP TDR 7X21MG 87/393/00-C GGE GB
42961 NIQUITIN CQ 7 MG DRM EMP TDR 7X7MG 87/391/00-C GGE GB
42962 NIQUITIN CQ 7 MG DRM EMP TDR 14X7MG 87/391/00-C GGE GB
1180 OCTODIOL NAS SPR SOL 60DAVX150RG  56/404/00-C SVE F
89823 SPECIES NERVINAE PLANTA POR SPC 20X1.5GMSACKY 94/691/95-C LRO CZ
21731  VERAL 100 RETARD POR TBL RET 30X100MG 29/414/00-C HPE CZ
21728 VERAL 75 RETARD POR TBL RET 20X75MG 29/413/00-C HPE CZ

Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci
a na SUKL nebyla podana zadost o jeji prodlouZeni nelze povazovat za pfipravky registrované. Upozornéni na
nezbytnost prodlouzeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &.11/96 a ve Véstniku &. 2/2010 byl zvefejnén
seznam pfipravkd, u nichz pres vSechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouZeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty pfipravky, pro které SUKL neobdrzel do 30. 4. 2010 Zadost drZitele registrace
o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto pripravky byly k datu 31. 5. 2010 oznadeny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle
jsou povazovany za neregistrované.

Koéd nhazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
59219 NAT TREZALKY POR SPC 1X75GM 94/222/00-C LRO [o¥4
59220 NAT TREZALKY POR SPC 1X60GM 94/222/00-C LRO (o¥4
12503  TRAMAGIT POR GTT SOL 2X10ML 65/243/00-C KWM D
31922 TRAMAGIT POR GTT SOL 1X10ML 65/243/00-C KWM D
95561 TRAMAGIT POR GTT SOL 1X50ML 65/243/00-C KWM D
95562 TRAMAGIT POR GTT SOL 1X100ML 65/243/00-C KWM D
59216 TREZALKA V NALEVOVYCH SACCICH POR SPC 20X1.5GM 94/221/00-C LRO cz

o



Homeopatika

Koéd nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
87934 GUAIACUM POR GLB 1GM 2CH-200CH 93/370/95-B/C LBN F
87935 GUAIACUM POR GLB 1GM 3K-10MK 93/370/95-B/C LBN F
87936 GUAIACUM POR TBL NOB 50 2CH-200CH 93/370/95-C/C  LBN F
87937 GUAIACUM POR TBL NOB 50 3K-10MK 93/370/95-C/C  LBN F
87938 GUAIACUM POR GTT SOL 30ML 2CH-200CH 93/370/95-D/C LBN F
87939 GUAIACUM POR GTT SOL 30ML 3K-10MK 93/370/95-D/C LBN F
87940 GUAIACUM POR PLV 15GM 2CH-200CH 93/370/95-E/C LBN F
87941  GUAIACUM POR PLV 15GM 3K-10MK 93/370/95-E/C LBN F
87942 GUAIACUM RCT SUP 12 2CH-200CH 93/370/95-F/C LBN F
87943 GUAIACUM RCT SUP 12 3K-10MK 93/370/95-F/C LBN F
87944  GUAIACUM DRM UNG 20GM 2CH-200CH 93/370/95-G/C  LBN F
87945 GUAIACUM DRM UNG 20GM 3K-10MK 93/370/95-G/C  LBN F
87946 GUAIACUM POR SOL 12AMP 2CH-200CH 93/370/95-H/C LBN F
87947 GUAIACUM POR SOL 12AMP 3K-10MK 93/370/95-H/C  LBN F
10084 LOBELIA INFLATA POR GLB 1GM 31CH-200CH 93/376/95-B/C LBN F
87458 LOBELIA INFLATA POR GLB 1GM 2CH-30CH 93/376/95-B/C LBN F
87459  LOBELIA INFLATA POR GLB 1GM 3K-10MK 93/376/95-B/C LBN F
10099 LOBELIA INFLATA POR TBL NOB 50 31CH-200CH 93/376/95-C/C LBN F
87460 LOBELIA INFLATA POR TBL NOB 50 2CH-30CH 93/376/95-C/C LBN F
87461  LOBELIA INFLATA POR TBL NOB 50 3K-10MK 93/376/95-C/C LBN F
10088 LOBELIA INFLATA POR GTT SOL 30ML 31CH-200CH 93/376/95-D/C LBN F
87462 LOBELIA INFLATA POR GTT SOL 30ML 2CH-30CH 93/376/95-D/C LBN F
87463 LOBELIA INFLATA POR GTT SOL 30ML 3K-10MK 93/376/95-D/C LBN F
10089 LOBELIA INFLATA POR PLV 15GM 31CH-200CH 93/376/95-E/C LBN F
87464 LOBELIA INFLATA POR PLV 15GM 2CH-30CH 93/376/95-E/C LBN F
87465 LOBELIA INFLATA POR PLV 15GM 3K-10MK 93/376/95-E/C LBN F
10095 LOBELIA INFLATA RCT SUP 12 31CH-200CH 93/376/95-F/C LBN F
87466 LOBELIA INFLATA RCT SUP 12 2CH-30CH 93/376/95-F/C LBN F
87467 LOBELIA INFLATA RCT SUP 12 3K-10MK 93/376/95-F/C LBN F
10100 LOBELIA INFLATA DRM UNG 20GM 31CH-200CH 93/376/95-G/C LBN F
87468 LOBELIA INFLATA DRM UNG 20GM 2CH-30CH 93/376/95-G/C LBN F
87469 LOBELIA INFLATA DRM UNG 20GM 3K-10MK 93/376/95-G/C LBN F
10094 LOBELIA INFLATA POR SOL 12AMP 31CH-200CH 93/376/95-H/C LBN F
87470 LOBELIA INFLATA POR SOL 12AMP 2CH-30CH 93/376/95-H/C LBN F
87471  LOBELIA INFLATA POR SOL 12AMP 3K-10MK 93/376/95-H/C LBN F

0



Seznam léc¢ivych pripravkl, u nichZz mlze Zadatel uplatnit maximalni cenu

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 31. 5. 2010

Kod SUKL Nazev pfipravku Spisova znaéka MC v Ké&
0025937  ZYPREXA 10 MG INJ PLV SOL 1X10MG SUKLS157924/2009 99,05
0002841  EXTRANEAL SUKLS118812/2009 1 901,03
0002840 EXTRANEAL SUKLS118812/2009 2 016,59
0049464 EXTRANEAL SUKLS118812/2009 1 874,40
0138453  ALBUNORM SUKLS226521/2009 1.302,50
0138454  ALBUNORM SUKLS226521/2009 13 025,00
0138455  ALBUNORM SUKLS226521/2009 2 605,00
0138456  ALBUNORM SUKLS226521/2009 26 050,00
0138448  ALBUNORM SUKLS226521/2009 651,25
0138449  ALBUNORM SUKLS226521/2009 6 512,50
0138450  ALBUNORM SUKLS226521/2009 1 625,00
0138451  ALBUNORM SUKLS226521/2009 16 281,25
0138452  ALBUNORM SUKLS226521/2009 3 256,25
0500093 TREDAPTIVE SUKLS216872/2009 848,80
0500097 TREDAPTIVE SUKLS216872/2009 2 970,80
0149564  SIMPONI SUKLS227391/2009 40 100,00
0149149  ADVAGRAF 3 MG SUKLS164826/2009 5 000,00
0150373  Alprestil 20 MCG/ML SUKLS104797/2009 1.971,00
0033415  ANAMIX JUNIOR LQ POMERANC SUKLS11064/2009 349,72
0033413  ANAMIX JUNIORLQ LESNi OVOCE SUKLS11062/2009 349,72
0130591  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 1736,43
0130590  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 520,93
0130596  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 1 041,86
0130597  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 3 472,86
0029224  BINOCRIT 10001U/0,5ML SUKLS130557/2009 251,58
0029225  BINOCRIT 10001U/0,5ML SUKLS130557/2009 1 562,38
0029238  BINOCRIT 1000I1U/1,0ML SUKLS130557/2009 2 522,21
0029239  BINOCRIT 10001U/1,0ML SUKLS130557/2009 16 536,73
0029226  BINOCRIT 2000I1U/1,0ML SUKLS130557/2009 478,39
0029227  BINOCRIT 20001U/1,0ML SUKLS130557/2009 3 039,58
0029228  BINOCRIT 3000I1U/0,3ML SUKLS130557/2009 776,47
0029229  BINOCRIT 30001U/0,3ML SUKLS130557/2009 4 943,83
0029230  BINOCRIT 40001U/0,4ML SUKLS130557/2009 1 035,48
0029231  BINOCRIT 4000I1U/0,4ML SUKLS130557/2009 6 622,02
0029232  BINOCRIT 50001U/0,5ML SUKLS130557/2009 1 291,99
0293233  BINOCRIT 50001U/0,5ML SUKLS130557/2009 8 347,94
0029235 BINOCRIT 60001U/0,6 ML SUKLS130557/2009 10 041,70
0029234  BINOCRIT 60001U/0,6ML SUKLS130557/2009 1 547,81
0029326  BINOCRIT 8000I1U/0,8ML SUKLS130557/2009 2 044,76

o



0029237  BINOCRIT 8000I1U/0,8ML SUKLS130557/2009 13 344,94
0128820 BLEOCIN SUKLS152770/2008 511,68
0124825 BLEOMYCIN TEVA 15 000 1U SUKLS144067/2009 770,00
0135987 BRENEA 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS183586/2009 162312
0155694 BRENEA 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS183586/2009 541,04
0155695 BRENEA 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS183586/2009 757,45
0155696 BRENEA 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS183586/2009 1514912
0155697 BRENEA 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS183586/2009 5 410,40
0027124 CARBAGLU 200 MG POR TBL DIS 5X200MG SUKLS104704/2009 11 397,58
0027099 CARBAGLU 200 MG POR TBL DIS 60X200MG SUKLS104704/2009 126 440,20
0142285  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 100 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 3696,42
0142295  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 25 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 882,29
0142290  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 50 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 1 808,50
0162041 QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10/12,5 MG SUKLS40003/2008 132,70
0162048 QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 MG SUKLS40003/2008 258,60
0145967 QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 10 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 132,70
0145969 QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 10 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 432,26
0145974 QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/12,5 MG  SUKLS40003/2008 258,60
0145978 QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 856,01
0145982 QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/25 MG SUKLS40003/2008 265,40
0145984  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/25 MG SUKLS40003/2008 884,66
0144794  AMESOS 20 MG/10 MG TABLETY SUKLS235455/2009 414,00
0144795 AMESOS 20 MG/10 MG TABLETY SUKLS235455/2009 1 242,00
0162008 PRESTARIUM NEO COMBI 10 MG/2,5 MG SUKLS234378/2009 646,00
0162012 PRESTARIUM NEO COMBI 10 MG/2,5 MG SUKLS234378/2009 1 938,00
0112765 COMBAIR INH SOL PSS 180 DAVEK SUKLS135974/2009 1 281,20
0149480 ZYLLT 75 MG SUKLS194339/2009 1 055,89
0149483 ZYLLT 75 MG SUKLS194339/2009 2 111,78
0149485 ZYLLT 75 MG SUKLS194339/2009 3 167,67
0145443 CYCLAID 100 MG SUKLS139690/2009 3375,35
0145444 CYCLAID 100 MG SUKLS139690/2009 4 050,42
0145433 CYCLAID 25 MG SUKLS139690/2009 935,00
0145434 CYCLAID 25 MG SUKLS139690/2009 1122,00
0145438 CYCLAID 50 MG SUKLS139690/2009 1 776,50
0145439 CYCLAID 50 MG SUKLS139690/2009 2 131,80
0150047 CYSAXAL 100 MG TABLETY SUKLS93475/2009 1 957,94
0150049 CYSAXAL 100 MG TABLETY SUKLS93475/2009 3 263,24
0150041 CYSAXAL 50 MG TABLETY SUKLS93475/2009 815,81
0150043 CYSAXAL 50 MG TABLETY SUKLS93475/2009 1 631,62
0033436 ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ, por sol 200 ml  SUKLS93958/2009 46,00
0033444 ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ, por sol 220 ml  SUKLS93958/2009 50,60
0033439 ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033443 ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
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0033442 ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033450 ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033440 ENSURE PLUS PRICHUT KARAMEL, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033447 ENSURE PLUS PRICHUT KARAMEL, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033441 ENSURE PLUS PRICHUT KAVA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033448 ENSURE PLUS PRICHUT KAVA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033437 ENSURE PLUS PRICHUT LESNIi OVOCE, por sol 200 ml  SUKLS93958/2009 46,00
0033445 ENSURE PLUS PRICHUT LESNi OVOCE, por sol 220 ml  SUKLS93958/2009 50,60
0033438 ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033446 ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033435 ENSURE PLUS BEZ PRICHUTE, por sol 200 m SUKLS93958/2009 46,00
0033449 ENSURE PLUS BEZ PRICHUTE, por sol 220 m SUKLS93958/2009 50,60
0033429 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT BANAN, por sol 200ml  SUKLS93944/2009 64,35
0033432 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT BANAN, por sol 220 ml  SUKLS93944/2009 70,79
0033430 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT COKOLADA, por sol 200 ml SUKLS93944/2009 64,35
0033433 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT COKOLADA, por sol 220 ml SUKLS93944/2009 70,79
0033431 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT MALINA, por sol 200 ml  SUKLS93944/2009 64,35
0033434 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT MALINA, por sol 220 ml  SUKLS93944/2009 70,79
0033466 ENSURE TWOCAL PRICHUT BANANOVA SUKLS121778/2009 77,54
0033465 ENSURE TWOCAL PRICHUT JAHODA SUKLS121778/2009 77,54
0033463 ENSURE TWOCAL PRICHUT NEUTRALNI SUKLS121778/2009 77,54
0033464 ENSURE TWOCAL PRICHUT VANILKA SUKLS121778/2009 77,54
0019049 FORLAX 4 G SUKLS195467/2009 89,00
0019053 FORLAX 10 G SUKLS195471/2009 121,00
0138605 IRINOXIN 20 MG/ML SUKLS210207/2009 1 040,80
0500359 EVOLTRA 1 MG/ML SUKLS115288/2009 187 533,00
0500220 Firazyr 30 mg SUKLS109638/2009 45 984,00
0033469 GA 1 ANAMIX INFANT SUKLS129887/2009 1109,77
GEMCITABINE MAYNE 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU
0118172 | EUZNIHO ROZTOKU SUKLS137557/2009 3930,00
GEMCITABINE MAYNE 2 G PRASEK PRO PRIPRAVU
0118174 FUZNIHO ROZTOKU SUKLS137557/2009 7 860,00
GEMCITABINE MAYNE 200 MG PRASEK PRO PRIPRAVU
0118170 |\ EUZNIHO ROZTOKU SUKLS137557/2009 785,00
GEMSTAD 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
0119163 - 1oku SUKLS145996/2009 2 733,50
0119162 S(EDI\Z/ITSgﬁB 200 MG PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO SUKLS145996/2009 676.60
0033470 HCU ANAMIX INFANT SUKLS129897/2009 1109,77
0018968 HEXVIX SUKLS4326/2009 11 340,00
0134875 ITOPRID PROMED 50 MG SUKLS175591/2009 359,32
0134876 ITOPRID PROMED 50 MG SUKLS175591/2009 898,30
0041347 ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 114,56
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0041284 ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 330,29
0041356 ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 674,57
0033471 IVA ANAMIX INFANT SUKLS129903/2009 1109,77
0033427 JEVITY SUKLS93931/2009 131,18
0033428 JEVITY SUKLS93931/2009 223,93
0029797 KOGENATE BAYER 2000 IU SUKLS153088/2009 35 281,54
0500869 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 17 806,52
0500870 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 71 226,06
0029384 Micardisplus SUKLS156833/2009 463,90
0033472 MMAPA ANAMIX INFANT SUKLS129911/2009 1109,77
0015797 MSI 10 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 171,88
0015796 MSI 20 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 342,13
0015795 MSI 200 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 1 883,37
0145445 MULTIFERON SUKLS115762/2009 16 122,00
0128451  MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 MG SUKLS80683/2009 2 854,94
0100973 MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG SUKLS138159/2008 3 425,87
MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 500 MG
0123267 | 1\ OVANE TABLETY SUKLS37326/2009 9 249,85
MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG
0151143 0 SVANE TABLETY SUKLS105327/2009 2 557,00
0154137 MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 2 711,00
0154138 MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 8 150,00
0154135 MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 2 711,00
0154136 MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 8 150,00
0087544 NALTREXONE AOP 50 MG SUKLS166721/2008 2 100,30
0033468 NHK ANAMIX INFANT SUKLS129880/2009 1109,77
0033419 NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI BANANOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033418 NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS35084,/2009 170,86
0033421 NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI KAVY SUKLS35084/2009 170,86
0334200 NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033489 NUTRIDRINK PROTEIN S PRICHUTI COKOLADOVOU SUKLS146655/2009 80,86
0033490 NUTRIDRINK PROTEIN S PRICHUTI LESNIHO OVOCE  SUKLS146655/2009 80,86
0033488 NUTRIDRINK PROTEIN S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS146655/2009 80,86
0033462 NUTRISON 1200 COMPLETE SUKLS117507/2009 559,66
0033424 NUTRISON ADVANCED CUBISON SUKLS61276/2009 344,41
0033422 NUTRISON ADVANCED DIASON LOW ENERGY SUKLS61276/2009 202,16
0033423 NUTRISON ADVANCED PEPTISORB SUKLS61276/2009 384,28
0033452 OSMOLITE, POR SOL 1000 ml, SUKLS94016/2009 170,27
0033451  OSMOLITE, POR SOL 500 ml, SUKLS94016/2009 107,67
0151838  Perindopril 4 mg Vulm SUKLS201922/2009 144,00
0151837  Perindopril 4 mg Vulm SUKLS201922/2009 413,52
0151841  Perindopril 8 mg Vulm SUKLS201922/2009 467,12
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0151840  Perindopril 8 mg Vulm SUKLS201922/2009 1 557,07
0049674 PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 150,88
0049688 PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 301,76
0500251 RATIOGRASTIM 30 MU/0,5 ML SUKLS104340/2008 11 024,72
0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8 ML SUKLS104340/2008 17 639,52
0500331 RELISTOR 12 MG/0,6 ML SUKLS166430/2008 4 615,99
0033460 RESOURCE PROTEIN COKOLADOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033456 RESOURCE PROTEIN JAHODOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS97766/2009 51,25
0033455 RESOURCE PROTEIN JAHODOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033454 RESOURCE PROTEIN KAVOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS97766/2009 51,25
0033453 RESOURCE PROTEIN KAVOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033458 RESOURCE PROTEIN LESNi PLODY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033457 RESOURCE PROTEIN MERUNKOVY, POR SOL 4x200ML  SUKLS97766/2009 205,00
0033459 RESOURCE PROTEIN VANILKOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0029853 RETACRIT 10000IU/1ML SUKLS121625/2009 24 640,00
0029839 RETACRIT 1000I1U/0,3ML SUKLS121625/2009 3 863,00
0029840 RETACRIT 20001U/0,6ML SUKLS121625/2009 5 600,00
0029843 RETACRIT 30001U/0,9ML SUKLS121625/2009 8 385,00
0029845 RETACRIT 40001U/0,4ML SUKLS121625/2009 11 670,00
0029856 RETACRIT 40001U/1ML SUKLS121625/2009 20 321,00
0124211 ROPINIROL ORION 0,25 MG SUKLS135962/2009 55,00
0124212 ROPINIROL ORION 0,25 MG SUKLS135962/2009 210,00
0124213 ROPINIROL ORION 0,5 MG SUKLS135962/2009 75,00
0124214  ROPINIROL ORION 0,5 MG SUKLS135962/2009 290,00
0124215 ROPINIROL ORION 1 MG SUKLS135962/2009 148,00
0124216 ROPINIROL ORION 1 MG SUKLS135962/2009 629,00
0124217 ROPINIROL ORION 2 MG SUKLS135962/2009 300,00
0124218 ROPINIROL ORION 2 MG SUKLS135962/2009 1.312,00
0124219 ROPINIROL ORION 5 MG SUKLS135962/2009 706,00
0124220 ROPINIROL ORION 5 MG SUKLS135962/2009 3 075,00
0109810 SPIRIVA RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU SUKLS62452/2009 1107,31
TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138530 UVOLRNOVANIM SUKLS116499/2009 1284,3
TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138527 UVOLNOVA{NI'M SUKLS116499/2009 642,15
TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138538 UVOLNOVA/NI'I\/I SUKLS116499/2009 1243,78
TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138541 UVOLNOVA/NI'I\/I SUKLS116499/2009 2 487,55
TARGIN 40/20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138549 UVOLNOVA/NI'M SUKLS116499/2009 2 487,55
0138552 TARGIN 40/20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM SUKLS116499,/2009 497510

UVOLNOVANIM
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TARGIN 5/2,5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM

0138516 |\ KOVANIM SUKLS116499/2009 562,06
TARGIN 5/2,5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138519 |5/ K ov/ ANIM SUKLS116499/2009 112412
0117013 TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 284,00
0136198 TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 1 491,92
0117014  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 3 047,64
0136197  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 3680,50
0117015  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 508,00
0136200 TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 2 683,02
0117016  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 5 519,03
0136199  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 6 722,65
0028401 TRUVADA SUKLS21953/2009 13 567,90
0028410 TRUVADA SUKLS21953/2009 13 567,90
0135848 IMIPENEM/CILASTATIN TEVA 500MG/500MG SUKLS194640/2009 2 018,66
0134270 Valsacombi SUKLS160554/2009 319,44
0134281  Valsacombi SUKLS160554/2009 391,69
0134292 Valsacombi SUKLS160554/2009 421,82
0500947 VIDAZA 25 MG/ML SUKLS118423/2009 10 123,51
0135827 VIGAMOX 5MG/ML OCNi KAPKY SUKLS184177/2009 166,39
0127547  XALOPTIC 0,005% (0,05 MG/ML) SUKLS162953/2009 563,68
0033492 RESOURCE 2,0KCAL JAHODOVY, POR SOL 1x200ML  SUKLS155749/2009 48,00
0033495 RESOURCE 2,0KCAL JAHODOVY, POR SOL 4x200ML  SUKLS155749/2009 192,00
0033493 RESOURCE 2,0KCAL MERUNKOVY, POR SOL 1x200 ML  SUKLS155749/2009 48,00
0033493 RESOURCE 2,0KCAL MERUNKOVY, POR SOL 4x200 ML  SUKLS155749/2009 192,00
0033494 RESOURCE 2,0KCAL VANILKOVY, POR SOL 1x200 ML~ SUKLS155749/2009 48,00
0033497 RESOURCE 2,0KCAL VANILKOVY, POR SOL 4x200 ML~ SUKLS155749/2009 192,00
0033498 I?)I(EQSO%LI\JAIT_CE 2,0KCAL FIBRE JAHODOVY, POR SOL SUKLS 155750,/2009 64.05
0033504 SEQSO%LEAFECE 2,0KCAL FIBRE JAHODOVY, POR SOL SUKLS155750/2009 257,00
0033503 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE KAVOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS155750/2009 64,25
0033509 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE KAVOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS155750/2009 257,00
0033502 ?EZSO%L'\JAFECE 2,0KCAL FIBRE LESN| PLODY, POR SOL SUKLS155750/2009 64.05
0033508 ZI(EZSOOOLI\JAIT_CE 2,0KCAL FIBRE LESNi PLODY, POR SOL SUKLS155750/2009 257,00
RESOURCE 2,0KCAL FIBRE MERUNKOVY, POR
0033499 ¢ " o oomL SUKLS155750/2009 64,25
0033505 ZI(EZSOOOLJI%_CE 2,0KCAL FIBRE MERUNKOVY, POR SOL SUKLS 155750/2009 257 00
0033501 ?EEO%bTCE 2 0KCAL FIBRE NEUTRALNI, POR SOL SUKLS155750/2009 64.05
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RESOURCE 2,0KCAL FIBRE NEUTRALNI, POR SOL

0033507, SoomL SUKLS155750/2009 257,00
0033500 I?)I(EZSO(())L'\JAF'{_CE 2,0KCAL FIBRE VANILKOVY, POR SOL SUKLS155750/2009 64.25
0033506 ARr)I(EQSO%L,\JAIIR_CE 2,0KCAL FIBRE VANILKOVY, POR SOL SUKLS155750/2009 257 00
0033510 NEPRO PRICHUT JAHODOVA, POR SOL 1x200ML SUKLS178823/2009 119,85
0033511 NEPRO PRICHUT VANILKOVA POR SOL 1x200M SUKLS178823/2009 119,85
0033512 PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240ml SUKLS178927/2009 158,33
0033513 PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033514 PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033515 PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033517 ENSURE PLUS PRICHUT BANAN, POR SOL 1x220ML SUKLS209946/2009 50,60
0035018 |15)|:12s2%iz/lELPLus PRICHUT CERNY RYBIiZ, POR SOL SUKLS209946/2009 50.60
0033519 ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA, POR SOL 1x220ML SUKLS209946/2009 50,60
0033520 ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA, POR SOL 1x220ML  SUKLS209946/2009 50,60
0033516 Iil:lzszléli\%AELPLUS PRICHUT LESNi OVOCE, POR SOL SUKLS209946/2009 50.60
0033521 ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA, POR SOL 1x220ML  SUKLS209946/2009 50,60
0100312 LINOLA UREA DRM CRM 1X50GM/ 6GM SUKLS199497/2009 80,86
0149313 TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG SUKLS192866/2009 6 000,00
0149441 TOPOTECAN TEVA 4MG/4ML SUKLS194623/2009 37 380,73
0134582 LESTARA 2,5 MG SUKLS199489/2009 1142,92
0134583 LESTARA 2,5 MG SUKLS199489/2009 3 428,76
0134584 LESTARA 2,5 MG SUKLS199489/2009 6 857,52
0131846 BICALUTAMID SANDOZ 150 MG SUKLS200608/2009 8 249,77
0135986 ALETRO 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS204795/2009 1 643,24
0024554 BICALUTAMID SANDOZ 50 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS202823/2009 2 182,53
0138606 IRINOXIN SUKLS210207/2009 2 602,00
0154657 MELIPRAMIN 25 MG SUKLS175657/2009 123,17
0141924  VASTIGMEX 4,5 MG TVRDE TOBOLKY SUKLS148854/2009 1 600,00
0141142  VASTIGMEX 6 MG TVRDE TOBOLKY SUKLS148854/2009 1 600,00
0141136  VASTIGMEX 3 MG TVRDE TOBOLKY SUKLS148854/2009 1 600,00
0155069 MEDOPEXOL 0,088 MG SUKLS163886/2009 561,24
0141726 MEDOPEXOL 0,18 MG SUKLS163886/2009 336,74
0141727 MEDOPEXOL 0,18 MG SUKLS163886/2009 1122,48
0141728 MEDOPEXOL 0,7 MG SUKLS163886/2009 1346,98
0141729 MEDOPEXOL 0,7 MG SUKLS163886/2009 4 489,92
0141725 MEDOPEXOL 0,088 MG SUKLS163886/2009 168,37
0138422 CEFTRIAXON SANDOZ SUKLS206652/2009 923,05
0124227 VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 243,40
0124231  VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 1.048,93
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0112765 COMBAIR INH SOL PSS 120 DAVEK SUKLS8060/2008 1 056,30
0135977 IMIPENEM/CILASTATIN TEVA 500MG/500MG SUKLS194640/2009 4 128,68
0126507 LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG SUKLS158357/2009 569,82
0126520 LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG SUKLS158357/2009 927,26
0151208 ULTRAVIST 370 SUKLS175573/2009 48 634,32
0151205 ULTRAVIST 300 SUKLS1755680/2009 43 477,60
0033523 MILUPATYR 1 MIX SUKLS233734/2009 1 634,02
0033522 MSUD ANAMIX INFANT SUKLS233731/2009 1 067,79
0107950 CLEXANE FORTE SUKLS202836/2009 2 107,00
0107951 CLEXANE FORTE SUKLS202836/2009 2 518,00
0135810 LATANOPROST ACTAVIS 5 OMCG/ML SUKLS229750/2008 1.350,00
0013619 URSOCHOL 300 MG SUKLS232801/2009 642,68
0013618 URSOCHOL 300 MG SUKLS232801/2009 192,81
0144616  UNILAT 50 MIKROGRAMU/ML OCNIi KAPKY, ROZTOK SUKLS218032/2009 889,00
0144615  UNILAT 50 MIKROGRAMU/ML OCNIi KAPKY, ROZTOK SUKLS218057/2009 289,00
0500581 VALDOXAN 25 MG SUKLS233853/2009 3 300,00
0500578 VALDOXAN 25 MG SUKLS233853/2009 1100,00
0500872 ZYPADHERA 210 MG SUKLS237366/2009 4 765,08
0500873 ZYPADHERA 300 MG SUKLS237366/2009 7 196,48
0500874 ZYPADHERA 405 MG SUKLS237366/2009 9 264,47
0153318 PRAMIPEXOL +PHARMA 0,18 MG SUKLS238902/2009 259,24
0153334 PRAMIPEXOL +PHARMA 0,7 MG SUKLS238902/2009 977,75
0153302 PRAMIPEXOL +PHARMA 0,088 MG SUKLS238902/2009 142,09
0149263 |IRESSA 250MG sukls225056/2009 60 046,50
0500683 TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML sukls228679/2009 10 098,31
0500684 TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML sukls228679/2009 20 196,62
0500685 TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML sukls228679/2009 20 196,62
0500686 TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML sukls228679/2009 3 311,86
0500687 TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML sukls228679/2009 16 559,35
0500688 TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML sukls228679/2009 33 118,70
0500689 TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML sukls228679/2009 33 118,70
0500682 TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML sukls228679/2009 2 019,66
0134669 RECOXA 15 MG/1,5ML INJ.SOL. sukls90049/2009 109,79
0134670 RECOXA 15 MG/1,5ML INJ.SOL. sukls90049/2009 219,58
0151908 VALACICLOVIR +PHARMA 500 MG SUKLS225028/2009 319,30
0151915  VALACICLOVIR +PHARMA 500 MG SUKLS225028/2010 1141,92
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

ZruSené registrace v obdobi: od 25. 3. 2010 DO 28. 4. 2010

ALFAFERONE 3 000 000 59/275/99-C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), ltalie

B: INJ 1X1ML/3MU AMP kod SUKL: 0056731

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24.4.2010).

Poznamka: Pripravek je vyroben z lidské krve.

ALFAFERONE 6 000 000 59/276/99-C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

B: INJ 1X1ML/6MU AMP kéd SUKL: 0056732

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24.4.2010).

Poznamka: Pripravek je vyroben z lidskeé krve.

FLUCONAZOL REDIBAG BAXTER 2 mg/ml 26/276/07-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 10X50ML/100MG VAK koéd SUKL: 0113633

INF SOL 20X50ML/100MG VAK kod SUKL: 0113634

INF SOL 10X100ML/200MG VAK kod SUKL: 0115240
INF SOL 20X100ML/200MG VAK kod SUKL: 0115241
INF SOL 10X200ML/400MG VAK kod SUKL: 0115242
INF SOL 20X200ML/400MG VAK kod SUKL: 0115243

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 30.4.2010.

LANNATAM 87/015/06-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko

B: POR CPS RDR 10X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022760

POR CPS RDR 14X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022761
POR CPS RDR 20X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022762
POR CPS RDR 28X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022763
POR CPS RDR 30X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022764
POR CPS RDR 50X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022765
POR CPS RDR 56X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022766
POR CPS RDR 60X0,4MG BLI kod SUKL: 0022767
POR CPS RDR 90X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022768
POR CPS RDR 100X0,4MG BLI kdd SUKL: 0022770
POR CPS RDR 200X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022771
POR CPS RDR 10X0,4MG DBU kod SUKL: 0022783
POR CPS RDR 14X0,4MG DBU kéd SUKL: 0022784
POR CPS RDR 20X0,4MG DBU kod SUKL: 0022785
POR CPS RDR 28X0,4MG DBU kod SUKL: 0022786
POR CPS RDR 30X0,4MG DBU kéd SUKL: 0022787
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ZR:

POR CPS RDR 50X0,4MG DBU kéd SUKL: 0022788

POR CPS RDR 56X0,4MG DBU kod SUKL: 0022789

POR CPS RDR 60X0,4MG DBU kéd SUKL: 0022790

POR CPS RDR 90X0,4MG DBU kéd SUKL: 0022791

POR CPS RDR 100X0,4MG DBU kod SUKL: 0022792

POR CPS RDR 200X0,4MG DBU kod SUKL: 0022793

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14.5.2010).

NEOTON 500 mg

D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie
B: INJ PSO LQF 6X500MG+SOL VIA kéd SUKL: 0094853
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.5.2010).
NURABAX 100 mg TOBOLKY 21/049/08-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk4 Britanie
B: POR CPS DUR 50X100MG TBC kéd SUKL: 0043861

POR CPS DUR 100X100MG TBC kod SUKL: 0043975

POR CPS DUR 200X100MG TBC kéd SUKL: 0043976

POR CPS DUR 20X100MG TBC kod SUKL: 0056058
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.4.2010).
NURABAX 300 mg TOBOLKY 21/050/08-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk& Britanie
B: POR CPS DUR 20X300MG TBC kod SUKL: 0056259

POR CPS DUR 50X300MG TBC kod SUKL: 0056389

POR CPS DUR 100X300MG TBC kéd SUKL: 0056391

POR CPS DUR 200X300MG TBC kod SUKL: 0056392
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.4.2010).
NURABAX 400 mg TOBOLKY 21/051/08-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk4 Britanie
B: POR CPS DUR 20X400MG TBC kod SUKL: 0056393

POR CPS DUR 50X400MG TBC kod SUKL: 0056404

POR CPS DUR 100X400MG TBC kéd SUKL: 0056406

POR CPS DUR 200X400MG TBC kéd SUKL: 0056407
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.4.2010).
NURABAX 600 mg POTAHOVANE TABLETY 21/456/06-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk& Britanie
B: POR TBL FLM 20X600MG LAG kod SUKL: 0056505

POR TBL FLM 50X600MG BLI kéd SUKL: 0056506

POR TBL FLM 50X600MG LAG kéd SUKL: 0056522

POR TBL FLM 100X600MG BLI kéd SUKL: 0056523

POR TBL FLM 200X600MG BLI kod SUKL: 0056524

POR TBL FLM 100X600MG LAG kod SUKL: 0056835

POR TBL FLM 200X600MG LAG kod SUKL: 0056836

POR TBL FLM 20X600MG BLI kéd SUKL: 0056837

POR TBL FLM 30X600MG BLI kéd SUKL: 0151137

POR TBL FLM 30X600MG LAG kod SUKL: 0151138
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.4.2010).
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OIKAMID 06/156/92-C

D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: INJ SOL 10X5ML/1GM AMP kéd SUKL: 0014912

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.5.2010).
OKACIN 64/570/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0015516

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 30.4.2010.

PALLADONE-XL 12 mg 65/420/05-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko

B: POR CPS PRO 10X12MG BLI kod SUKL: 0089211

POR CPS PRO 20X12MG BLI kéd SUKL: 0089218

POR CPS PRO 28X12MG BLI kod SUKL: 0089229

POR CPS PRO 30X12MG BLI kod SUKL: 0089230

POR CPS PRO 50X12MG BLI kéd SUKL: 0089246

POR CPS PRO 56X12MG BLI kéd SUKL: 0089247

POR CPS PRO 100X12MG BLI kéd SUKL: 0089248

POR CPS PRO 10X10X12MG BLI kéd SUKL: 0089249
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.5.2010).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu | - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k zakonu
¢167/1998 Sb.) .

PALLADONE-XL 16 mg 65/421/05-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR CPS PRO 10X16MG BLI kod SUKL: 0089250

POR CPS PRO 20X16MG BLI kéd SUKL: 0089251

POR CPS PRO 28X16MG BLI kéd SUKL: 0089305

POR CPS PRO 30X16MG BLI kod SUKL: 0089306

POR CPS PRO 50X16MG BLI kéd SUKL: 0089317

POR CPS PRO 56X16MG BLI kod SUKL: 0089318

POR CPS PRO 100X16MG BLI kéd SUKL: 0089319

POR CPS PRO 10X10X16MG BLI kod SUKL: 0089320
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.5.2010).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zarazené do seznamu | - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k zakonu
¢.167/1998 Sb.) .
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PALLADONE-XL 24 mg 65/422/05-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR CPS PRO 10X24MG BLI kod SUKL: 0089171

POR CPS PRO 20X24MG BLI kéd SUKL: 0089172

POR CPS PRO 28X24MG BLI kéd SUKL: 0089183

POR CPS PRO 30X24MG BLI kod SUKL: 0089184

POR CPS PRO 50X24MG BLI kéd SUKL: 0089199

POR CPS PRO 56X24MG BLI kéd SUKL: 0089200

POR CPS PRO 100X24MG BLI k6d SUKL: 0089201

POR CPS PRO 10X10X24MG BLI kéd SUKL: 0089202
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.5.2010).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu | - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k zakonu
¢167/1998 Sb.) .

PALLADONE-XL 32 mg 65/423/05-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR CPS PRO 10X32MG BLI kdd SUKL: 0089800

POR CPS PRO 20X32MG BLI kod SUKL: 0089804

POR CPS PRO 28X32MG BLI kod SUKL: 0089805

POR CPS PRO 30X32MG BLI kod SUKL: 0089806

POR CPS PRO 50X32MG BLI kod SUKL: 0089807

POR CPS PRO 56X32MG BLI kod SUKL: 0089808

POR CPS PRO 100X32MG BLI kéd SUKL: 0089809

POR CPS PRO 10X10X32MG BLI kod SUKL: 0089964
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.5.2010).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zarazené do seznamu | - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k zakonu
¢.167/1998 Sb.) .

PERIDENIL 2 mg 58/032/10-C
D: NEOPHARMA LIMITED, ODIHAM, Velk& Britanie
B: POR TBL FLM 10X2MG BLI kéd SUKL: 0113630

POR TBL FLM 7X2MG BLI kéd SUKL: 0163394

POR TBL FLM 28X2MG BLI kéd SUKL: 0163395
POR TBL FLM 30X2MG BLI kéd SUKL: 0163396
POR TBL FLM 84X2MG BLI kod SUKL: 0163397
POR TBL FLM 90X2MG BLI kéd SUKL: 0163398

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 30.4.2010.

PERIDENIL 4 mg 58/033/10-C
D: NEOPHARMA LIMITED, ODIHAM, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0113631

POR TBL FLM 7X4MG BLI kod SUKL: 0163389

POR TBL FLM 28X4MG BLI kod SUKL: 0163390

POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0163391

POR TBL FLM 84X4MG BLI k6d SUKL: 0163392

POR TBL FLM 90X4MG BLI kod SUKL: 0163393
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 30.4.2010.
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PERIDENIL 8 mg

D:
B:

ZR:

NEOPHARMA LIMITED, ODIHAM, Velka Britanie
POR TBL FLM 10X8MG BLI kéd SUKL: 0113632
POR TBL FLM 7X8MG BLI kod SUKL: 0163399
POR TBL FLM 28X8MG BLI kod SUKL: 0163400
POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0163401
POR TBL FLM 84X8MG BLI k6d SUKL: 0163402
POR TBL FLM 90X8MG BLI kod SUKL: 0163403
Registrace se zruSuje ke dni 30.4.2010.

58/034/10-C

RESOVIST
D:
B:

ZR:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

INJ SOL 1X1.6ML VIA k6d SUKL: 0002250
INJ SOL 1X0.9ML ISP kéd SUKL: 0002251
INJ SOL 5X0.9ML ISP kéd SUKL: 0002252
INJ SOL 10X0.9ML ISP kéd SUKL: 0002253
INJ SOL 1X1.4ML ISP kod SUKL: 0002254
INJ SOL 5X1.4ML ISP kod SUKL: 0002255
INJ SOL 10X1.4ML ISP koéd SUKL: 0002256
Registrace se zruSuje ke dni 15.4.2010.

48/126/01-C

RIGENIN 1 mg

D:
B:

ZR:

LABOCHEM LTD., ATHENS, Recko

POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0062379
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0062381
POR TBL FLM 90X1MG BLI kod SUKL: 0062382
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0062674
POR TBL FLM 50X1MG BLI kdd SUKL: 0062675
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0062677
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0062678
POR TBL FLM 120X1MG BLI kéd SUKL: 0115176

68/084/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.5.2010).

RIGENIN 2 mg

D:
B:

ZR:

LABOCHEM LTD., ATHENS, Recko

POR TBL FLM 10X2MG BLI kéd SUKL: 0062679
POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0062680
POR TBL FLM 90X2MG BLI kéd SUKL: 0062681
POR TBL FLM 30X2MG BLI kod SUKL: 0062682
POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0062683
POR TBL FLM 60X2MG BLI kéd SUKL: 0062684
POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0062685
POR TBL FLM 120X2MG BLI k6d SUKL: 0115177

68/085/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.5.2010).
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RIGENIN 3 mg 68/086/07-C
D: LABOCHEM LTD., ATHENS, Recko
B: POR TBL FLM 10X3MG BLI kod SUKL: 0062686

POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0062687

POR TBL FLM 90X3MG BLI kéd SUKL: 0062688

POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0062689

POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0062690

POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0062691

POR TBL FLM 100X3MG BLI k6d SUKL: 0062692

POR TBL FLM 120X3MG BLI kéd SUKL: 0115178

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.5.2010).
RIGENIN 4 mg 68/087/07-C
D: LABOCHEM LTD., ATHENS, Recko

B: POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0062710

POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0062711
POR TBL FLM 90X4MG BLI kéd SUKL: 0062712
POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0062713
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0062714
POR TBL FLM 60X4MG BLI kéd SUKL: 0062715
POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0062716
POR TBL FLM 120X4MG BLI kéd SUKL: 0115179

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.5.2010).
SERACTIL 200mg 29/049/00-C
D: GEBRO PHARMA GMBH, FIEBERBRUNN, Rakousko
B: TBL OBD 30X200MG BLI kéd SUKL: 0056710
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.5.2010).
SERACTIL 300mg 29/050/00-C
D: GEBRO PHARMA GMBH, FIEBERBRUNN, Rakousko
B: TBL OBD 30X300MG BLI kéd SUKL: 0056711
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.5.2010).
SERACTIL 400mg 29/051/00-C
D: GEBRO PHARMA GMBH, FIEBERBRUNN, Rakousko
B: TBL OBD 30X400MG BLI kéd SUKL: 0045180

TBL OBD 50X400MG BLI kéd SUKL: 0045181
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.5.2010).
SIMBELA 10 31/111/07-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0104198
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 30.4.2010.
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SIMBELA 20 31/112/07-C

D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0104199

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 30.4.2010.

SIMBELA 40 31/113/07-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0104200

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 30.4.2010.

SIMVASTATIN FARMAPROJECTS 10 mg 31/332/09-C
D: FARMAPROJECTS S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0129014

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0129015
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0129016

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.5.2010).
SIMVASTATIN FARMAPROJECTS 20 mg 31/333/09-C
D: FARMAPROJECTS S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: POR TBL FLM 10X20MG BLI kdd SUKL: 0129017

POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0129018
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0129019

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.5.2010).
SIMVASTATIN FARMAPROJECTS 40 mg 31/334/09-C
D: FARMAPROJECTS S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0129020

POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0129021
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0129022

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.5.2010).
TAZUMARA 44/129/07-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ PLV SOL 5X50MG VIA koéd SUKL: 0108750
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 15.4.2010.
TENORMIN 58/290/92-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: INJ SOL 10X10ML/5MG AMP kéd SUKL: 0065387
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6.5.2010).
TIMOHEXAL 0,25% 64/286/98-C
D: HEXAL PHARMA AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0014564

OPH GTT SOL 3X5ML LGT kod SUKL: 0014565
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.5.2010).
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TOPIRAMAT DESITIN 100 mg 21/589/07-C

D:
B:

ZR:

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0108741
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0108742
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0108743
POR TBL FLM 200X100MG BLI kod SUKL: 0108744
POR TBL FLM 30X100MG TBC kod SUKL: 0108745
POR TBL FLM 60X100MG TBC kod SUKL: 0108746
POR TBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0108747
POR TBL FLM 200X100MG TBC kéd SUKL: 0108748
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0125702
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0125703
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0125704
POR TBL FLM 200X100MG BLI kéd SUKL: 0125705
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0163924
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0163925
POR TBL FLM 180X100MG BLI kod SUKL: 0163926
POR TBL FLM 190X100MG BLI kéd SUKL: 0163927
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0163928
POR TBL FLM 90X100MG BLI kod SUKL: 0163929
POR TBL FLM 180X100MG BLI kéd SUKL: 0163930
POR TBL FLM 190X100MG BLI kéd SUKL: 0163931
POR TBL FLM 50X100MG TBC kéd SUKL: 0163932
POR TBL FLM 90X100MG TBC kéd SUKL: 0163933
POR TBL FLM 180X100MG TBC kod SUKL: 0163934
POR TBL FLM 190X100MG TBC kéd SUKL: 0163935
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1.5.2010).

TOPIRAMAT DESITIN 200 mg 21/590/07-C

D:
B:

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0108751
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0108752
POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0108753
POR TBL FLM 200X200MG BLI kod SUKL: 0108754
POR TBL FLM 30X200MG TBC kod SUKL: 0108755
POR TBL FLM 60X200MG TBC kod SUKL: 0108756
POR TBL FLM 100X200MG TBC kod SUKL: 0108757
POR TBL FLM 200X200MG TBC kod SUKL: 0108758
POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0125706
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0125707
POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0125708
POR TBL FLM 200X200MG BLI kéd SUKL: 0125709
POR TBL FLM 50X200MG BLI kod SUKL: 0163936
POR TBL FLM 90X200MG BLI kod SUKL: 0163937
POR TBL FLM 180X200MG BLI kéd SUKL: 0163938
POR TBL FLM 190X200MG BLI kéd SUKL: 0163939
POR TBL FLM 50X200MG TBC kod SUKL: 0163940
POR TBL FLM 90X200MG TBC kod SUKL: 0163941
POR TBL FLM 180X200MG TBC kéd SUKL: 0163942
POR TBL FLM 190X200MG TBC kéd SUKL: 0163943
POR TBL FLM 50X200MG BLI kod SUKL: 0163944
POR TBL FLM 90X200MG BLI kod SUKL: 0163945
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POR TBL FLM 180X200MG BLI kéd SUKL: 0163946
POR TBL FLM 190X200MG BLI kéd SUKL: 0163947

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.5.2010).
ZITROCIN 500 mg INFUZE 15/117/04-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: INF PLV SOL 5X500MG VIA kéd SUKL: 0023190

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.5.2010).

Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2010
Ptehled nové registrovanych pfipravk( zvetejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pfipravky registrované centralizovanou procedurou viozené do databaze SUKL
vroce 2010

Prehled novych pfipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zverejiiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-2
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-v-2

Seznam specifickych Iééebnych programii schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 5. 2010 do 31. 5. 2010

EPHEDRIN STREULI 50 MG/ML

V: Streuli Pharma AG, Uznach, Svycarsko

S: Ephedrini hydrochloridum 50mg/1ml

CODE: 154651 inj sol 10x1ml/50mg

IS: Sympathomimetica

ATC: RO3CA02

Datum: 04.05.2010

Pocet baleni: 15000

Ugel: Lécba hypotonie, véetné hypotonie béhem spinalni anestezie (porodnictvi, urologie, ortopedie)
nebo béhem anestezie celkove.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce (v¢. odbornych lé¢ebnych Ustavi).

Distributor pfipravku: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Pod ViShovkou 1662/21, 140 00 Praha 4.
Plati do: 31.07.2012

NATRIUMTHIOSULFAT 10%

V: DR.F.KOHLER CHEMIE GMBH, Némecko

S: Natrii thiosulfas 1g/ 10ml

CODE: 17198 inj sol 5x10ml/1g

IS: Antidota,detoxicantia

ATC: VO3ABO06

Datum: 18.05.2010

Pocet baleni: 3000

Ucel: Lécba otrav kyanovodikem, kyanidy a dalSimi noxami.

Pracovisté: zdravotnicka zarizeni ambulantni a Ustavni péce (koordinace lé¢ebného programu:

Toxikologické informacni stredisko Kliniky pracovniho Iékarstvi VFN a 1. LF UK).
Distributor pripravku: PHOENIX, lIékarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, Praha 10.
Plati do: 31.05.2013

SUCCICAPTAL

V: SERB LABORATOIRES PHARMACEUTIQUES, PARIS, Francie

S: Succimerum 200mg

CODE: 51734 por cps dur 15x200mg

IS: Antidota,detoxicantia

ATC: VO3AB

Datum: 18.05.2010

Pocet baleni: 3000

Ucel: LécCba otrav tézkymi kovy, zejména olovem a rtuti.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce (koordinace lé¢ebného programu:

Toxikologické informacni stredisko Kliniky pracovniho Iékarstvi VFN a 1. LF UK).
Distributor pripravku: PHOENIX, lIékarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, Praha 10.
Plati do: 31.05.2013
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