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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich ucincich léCiv - leden 2011
OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce Opatieni
Kod . nebo drzitel Sarze/ drzitele . .
SUKL AT 2 rozhodnuti ¢. atestu rozhodnuti LR flice
o registraci o registraci
SmithKline Beecham StaZzeni z Urovné Provéreni
59284 AUGMENTIN BUO, Pharmaceuticals, 447883 zdravotnickych mozné zavady Il
plv sus, 1x70 ml RN . . .
Velka Britanie zarizeni. v jakosti.
, Stazeni z urovné "
26507 Ebixa 10 mg/g, H. LunQbeck A/S, 046572 zdravotnickych Zmena .
por gtt sol, 1x50 g Dansko . Vv registraci.
zarizeni.
57545 | Aminosteril N HEPA 8%, | Fresenius Kabi AB, | 16CLO161 Li\f‘;'g.ie’;'lz éde'zt;':;i"
inf sol, 10x500 ml Svédsko 16DDO117 | YOG atecebs
pouzivani.
Vysvétlivky:

Klasifikace pripad( stahovani sarZi kvuli zavadam v jakosti
- tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Tfida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zptsobit zavaZzné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu 1éEby, ale nespadaji do tfidy |.
Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych ddavodd
(ani nemusi byt poZadovano pfislusnym requlacnim uradem), ale nespadaji do tridy I a Il.

OSTATNI SDELENi SUKL

Statni ustav pro kontrolu Ié€iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist informuje, Ze na zékladé opatreni drzitele rozhodnuti
o0 registraci, spolec¢nosti Pierre Fabre Medicament, Francie, byly vyrobeny nové Sarze lé¢ivych ptipravku, které
jsoujiz v souladu s registraéni dokumentaci a mohou byt distribuovany. Jedna se o vSechny Sarze s pouzitelnosti
do 06/2013 a delsi.

U distributorli se v sou¢asnosti nachazi nize uvedena sarze léc¢ivého ptipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost

92160 Tardyferon-fol por.tbl.ret 30 tablet G02105 06/2013

Dfive vyrobené Sarze byly pfedmétem stahovani z irovné zdravotnickych zaftizeni, a to z divodu nesouladu
udaji o rezimu vydavani lécivého pripravku uvedenych na sekundarnim obale s registra¢ni dokumentaci.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni bulharského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (SarZe nevyhovuje specifikaci na vzhled a absorbanci roztoku) se na zakladé
sdéleni bulharské regulacni autority stahuje [eCivy pfipravek Vancocin CP 1 g, inf.plv.sol., 10x1 g, §. BO1, exsp.
02/2012. Drzitel rozhodnuti o registraci: Tchaikapharma High Quality Medicines Inc., Bulharsko. PFipravek neni
v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického [é&ebného programu &i klinického
hodnoceni.

2. Sdéleni Svycarského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (néalez nékolika rozlomenych stfikacek) se na zékladé sdéleni rakouské regulacéni
autority stahuji 1éCivé pfipravky Pegasys predplnéné stfikacky, 180 mcg/0,5 ml, . B1208, exsp. 11/2013
a $. B1209, exsp. 11/2013 a Roferon-A preplnéné strikacky, 3 MIU/0,5 ml, $. B2082, exsp. 10/2012 a Roferon-A
preplnéné stfikacky, 4,5 MIU/0,5 ml, §. B2014, exsp. 10/2012 . Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Pharma,
Svycarsko. Dle informaci SUKL se tato zavada netyka $arZi distribuovanych v CR.

3. Sdéleni némeckého inspektoratu:

e Z dlvodud nelegalniho reimportu se na zékladé sdéleni némecké regulaéni autority stahuje 1&Civy pfipravek
Tarceva 150 mg, por.tbl.fim., 30x150 mg, §. B2089B01, exsp. 02/2013, §. B2091B01, exsp. 04/2013
a §. B2092B01, exsp. 06/2013. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration Limited, Velka Britanie.
Dle informaci SUKL tyto $arZe nebyly dovezeny do CR.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRiPRAVKU

1. Sdéleni EMA:

e Evropska lékova agentura informuje o mozné zavadé v jakosti (mikrobialni kontaminace) zdravotnického
prostiedku vyrabéného spolec¢nosti Triad Group, Inc. 700 W. North Shore Drive Hartland, WI 53029, USA.
Primarné se jedna o dezinfek&ni tampdny, vyrobcem oznacené ALCOHOL PREP PADS, ALCOHOL SWABS,
ALCOHOL SWABSTICKS. Produkty mohou byt na trhu i pod dalSimi obchodnimi nazvy.
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 2. 2011

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
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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 vydaji za odborné tkony
UST-36_|provadéné na zadost dle zakona &. 296/2008 Sb., UST 36
— - v . . i . 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
REG-29 , fe ” . . REG 29
verze 2 Nazvy IéCivych pripravkd Ano 1.9. 2010 verzed -
REG-40 B?rvwa Povolena pro pouziti v [€Civych Ne | 6/1998 11,2000 ) ]
— | pfipravcich
Klasifikace lécivych pfipravkl - pokyny pro
REG-41 |Zadatele o statut pfipravku vydavaného Ne | 9/1998 | 1.1.1999 - -
v lékarné bez lékafského predpisu
REG-46 hAV§X|maIn| doba p’ouznelrjost} pro sterilni o Ano | 1171999 | 1. 1. 2000 )
| pfipravky po prvnim otevreni nebo rekonstituci
Barvi lond Sy lEivveh
REG-52 | 2@ Povolena pro pouzill v Iecivye Ne | 7/2000 | 1.8.2000 i REG-40
pripravcich - doplnék
Pozadavky na informace uvadéné na obalech hro- REG-10
SR madné vyrabénych lécivych pripravki Ne | 2/2001 17,2001 REG-30 ]
REG-59 Pozadavky na registraci pripravkl 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 . , v .
z lidské krve Ci jejich slozek
REG-62 |Parametrické propousténi Ne | 2/2002 | 1.3.2002 - -
REG-75 %arazovam léCivych pfipravku mezi vyhrazena lé- 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
fla Z&dost 0 zménu registrace 1é&ivého pfipravku Ano * 1.1.2010 REG-77 -
verze 3 verze 2
Zakladni dokument o 1&Civeé latce
e (Active Substance Master File) Ano | 1072004 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
REG-83 Pozadavky ng stabilitni studie v registracni Ne | 8/2005 | 1.9.2005 REG.49 )
— | dokumentaci
REG-84 Elektronjc@ predkladané zadosti tykajici se Ano | 1072008 | 1. 10. 2008 | REG-84 ]
verze 1 |registracni agendy
SELD Pridélovani DCP slotl Ano * 5.10.2010 | REG-85 -
verze 1
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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-2
http://www.sukl.cz/reg-29-verze-2
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-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-85-verze-1

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

* Pokyn je uvefejnén 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 verge Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje

DIS-8 |Zadost o povoleni/zménu v povoleni
verze 1 |k distribuci lIéCivych pripravki

Ne * 23.1.2009 DIS-8 -

Oznameni zahéjeni distribu¢ni ¢innosti na Uzemi
CR na zéklad& povoleni k distribuci [é&ivych Ano | 7/2004 | 23.1.2009 | DIS-10 -
pripravkd vydaného jinym ¢lenskym statem EU

DIS-11 |Pokyny pro Spravnou distribu¢ni praxi
verze 1 |humannich lécivych pripravkl

Ne * 15.1.2009 | DIS-11 -

Pokyny pro distribuci 1éCivych latek
a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15.1. 2009 | DIS-12 -
pfipravovat |éCivé pripravky

DIS-13 |HlasSeni dodavek distribuovanych humannich DIS-13

verze 4 |lécivych pfipravkd Ano 11,2011 verze 3 _
DIS-14 Z?,S”ky humanitarni pomoci obsahuijici IeCivé Ne . 15. 1. 2009 DIS-14 )
verze 1 |pfipravky

DIS-15 |Sledovani a kontrola teploty pri skladovani Ne . 1512009 | DIS-15 )

verze 1 |a preprave léCiv

VYR-10 |Obecné pozadavky SUKL na validace
verze 1 |aseptickych procesl

Ne |10/2008 | 1.3.2009 | VYR-10

Prodlouzeni doby pouZitelnosti Sarze lé&ivého pfi-
VYR-17 |pravku vyrobené pred schvalenim pfislusné zmé- | Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
ny v registraci

VYR-26 Pf)kyn}/ pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé I&ci- Ne . 31.7 2010 VYR-26 ]
verze 2 |vych latek verze 1
VYR-27 Zadvost 0 povolgm Kvyrcib?vllec’|vychwpr|pra\°/ku, VYR.27
zmeény povoleni k vyrobé |éCivych pripravku a Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 v e e s verze 1
pokyny pro poskytovani blizSich udaju o vyrobé
Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni
VYR-28 |laboratore, zmény v povoleni k ¢innosti Ne . 192008 VYR-28 )

verze 2 |kontrolni laboratore a pokyny pro poskytovani bliz- verze 1
Sich Udaji o ¢innosti

Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé

S transfuznich pfipravkl a surovin z krve nebo jejich | Ne * 22.1.2010 VYR-29 -
verze 2 . . verze 1

slozek pro dalSi vyrobu
VYR-30 |Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu lécivych VYR-30

o . Ne * 1.1. 2010 -
verze 2 |pfipravku verze 1

VYR-31 |Vydavani certifikatu spravné vyrobni praxe Ne . 6.10. 2008 | VYR-31 )

verze 1 |pro vyrobce IéCivych latek
WB-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne . 317 2010 VYB-32 )
revize 2 |Doplnék 13 - verze 1 revize 1

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace

VYR-33 . L Ne | 1/2005 | 1.1.2005 - VYR-12
a odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych pripravk(
v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9. 2008 VYR-35 -
verze 1 . . - . . .
hodnocenych IéCivych pfipravku ze tretich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne | 10/2008| 1.3.2009 - -
VYR-39 |Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim Ne . 1 6.2010 VYR-39 i

verze 1 |lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
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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/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
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-2
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-2
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-13-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-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-39-verze-1

Pokyny platné pro laboratore

Nazev 5:32 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
SLP-7 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6. 2010 - -
SLP-8 Zasadly postupu pfi sledovani dodrzovani Ne . 1 6.2010 i i
podminek SLP
* Pokyn je zveFejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
LEK-5 Doporucené doby pouZitelnosti I1&€Civych . LEK-5
o, . , s s 1. 10. 2009 -
verze 2 |pripravku pripravenych v lékarné verze 1
LEK- TR
9 Zachazeni s Iegzlvym|vp,)r|prlavky 6/2008 1 6.2008 LEK-9 i
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 PE),dmmkey prf) lflmllcka hodnoceni léCivych 12/2008 5 12 2008 i i
pripravku v lekarnach
LEK-13 LEK-13
Hlaseni ych lécivych pri ich * 20.10.2 -
verze 2 aseni o vydanych légivych pfipravcic 0. 10. 2009 verze 1
LEK-14 |Kyslikové koncgr\tr?tgry pro pﬂouzm N 6. 5. 2009 LEKA4 i
verze 1 |srozvody medicinalnich plynu
LEK-15 Med!qnglnl’ vzduchnpro pouziti s rozvody N 1.7 2010 i i
= |medicinalnich plynu
* Pokyn je zveFejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkti
Nazev 5:32 Vydan Platnost od |Nahrazuje | Dopliuje
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravného klinického pouziti, souvisejici Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
rizika a postup pfi vyskytu nezadouci prihody
ZP-19 Kontrola zdrav?tmckych Pro,svtredku Ne B 15.11. 2010 | ZP-19 i
verzel |u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
zp-pg | U zdravotnickych prostiedki véelng 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 prostredkd u poskytovateld Ano | 10/2004 | 1.11.2004 | PZT-16 -
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL

Q



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/slp-7
http://www.sukl.cz/slp-8
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/lek-15-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/PZT_17.pdf
http://www.sukl.cz/zp-19-verze-1
http://www.sukl.cz/zp-19-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt20.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt21.pdf

Pokyny platné pro stanoveni cen a uhrad

Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
CAU-01 P,ovkyn k vyplr:]em fprmulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7 4. 2008 i i
=  |vySe a podminek uhrady
CAU-02 Pokyn {(Vlyplnem 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 | Dopliuje
verze
ERP-001 Elfzktronlocke predepisovani humannich IéCivych Ne 11,2009 ) LEKA3
= |pripravku
ERP-002 |"/del lecivyeh pripravky na zaklade Ne | 1.1.2009 : LEK-13
elektronického predpisu
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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

Informace

Informace o zménach rubrik ve Véstniku SUKL

Upozoriujeme &tenare, ze ve Véstniku SUKL nebudeme od ledna 2011 zvefejhiovat mésiéni prehledy Seznam
registrovanych lééivych p¥ipravkl, u nichz bylo povoleno uvedeni do obéhu jednotlivych Sarzi pfipravku
v cizojazyéném obalu a Seznam specifickych Iééebnych program( schvalenych MZ CR, protoZe tyto informace
budou dostupné v databazich na webu SUKL.

Nové je mozné v databazi l&Civ nalézt prehled léCivych pripravk( schvalenych ve specifickém [é¢ebném programu
a seznam registrovanych |éc¢ivych pripravk(, u nichZ bylo povoleno uvedeni do obé&hu jednotlivych Sarzi pfipravku
v cizojazy¢ném obalu. K témto prehledlim se Ize snadno dostat v databéazi 1&é¢ivych pfipravk( na webovych strankach
www.sukl.cz. V databézi je pod odkazem ,vice parametrd“ mozno vyhledat jak |écivé pripravky ve specifickém
léCebném programu, tak i IéCivé pripravky s povolenou cizojazy&nou Sarzi, stejné jako rfadu dalSich kategorii. Pokud
si pfipravky dle vaseho vybéru vyhledate, je pak mozno pres ikonu export obdrzet pfehlednou excelovou tabulku
s pripravky dle vaseho vybéru, pfimo na vasi e-mailovou adresu. Exportovat je mozné jakykoli vybér, ktery si v databazi
na zakladé vami zadanych parametr( provedete.

KONTROLA ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENi V ROCE 2010

V roce 2010 bylo provedeno 300 kontrol zdravotnickych zafizeni (dale ZZ) se zaméfenim na dodrzovani zakona
¢. 378/2007 Sb., o Iécivech, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon") a jeho provadécich predpist - Casti
6 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachéazeni s |éCivy v Iékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1écivé pripravky (dale jen ,vyhlaska®),
vyhlasky ¢. 54/2008 Sb., o zplsobu predepisovani IéCivych pripravk(, udajich uvadénych na lékafském predpisu
a o pravidlech pouzivani lékafskych predpisi a zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich
predpisu.

Kontroly probéhly na 36 Iizkovych oddélenich nemocnic a v 264 samostatnych ambulancich praktickych lékarda,
lékarll specialistti a v ambulancich ockovacich center.

V tabulce 1 jsou uvedeny pocty inspekci uskuteénénych podle planu a pocty inspekci provedenych na zékladé
vnejSiho podnétu. Inspekce jsou hodnoceny stupnici 1 az 3 dle zavaznosti zjisténych zavad.

Tabulka 1: Kontroly zdravotnickych zarizeni v obdobi od r. 2005 do r. 2010

Povaha inspekce Hodnoceni [%]

Druh kontroly Planované | Na podnét 1 2 8

ZZ 2005 97 7 64,4 27,9 7,7
ZZ 2006 96 4* 74,0 22,0 3,0
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
77 2010 254 46 62,3 30,7 7,0

Pozn.: * V jednom pripadé nebyla cilena kontrola provedena na podnét klasifikovana.

D)
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Klasifikace 1 - drobné zavady (napf. méné zavazné nedostatky v dokumentaci).

Klasifikace 2 - vyznamné zavady (napt. chybi zaznamy o teploté uchovavani u termolabilnich léCivych pfipravkd,
nejsou zpracovany standardni operacni postupy pro jednotlivé vykonavané ¢innosti apod.).

Klasifikace 3 - kritické zavady (napf. nedodrzovani pokynl k zachézeni s LP podle souhrnu udaji o pfipravku
-§ 7 odst. 1 pism. b) a § 79 odst. 10 zakona a § 36 odst. 1 vyhlasky, uchovavani registrovanych LP s chybé&jicimi nebo
neuplnymi identifikacnimi Gdaji - § 7 odst. 1 pism. b) a § 79 odst. 10 zakona a § 36 odst. 3 vyhlasky, pouzivani LP
s proslou dobou pouZzitelnosti nebo zavadou v jakosti - § 23 odst. 2 zakona, uchovavani a likvidace nepouzitelnych
LP v rozporu s § 88 odst. 3 a § 89 odst. 1 zdkona, poskytovani, pouziti nebo vybaveni pacienta LP v rozporus § 8
odst. 1 az 5 zakona, neopravnény vydej LP - § 82 odst. 2 zakona a pouzivani vracenych (nespotfebovanych) LP pfi
poskytovani zdravotni péce - § 88 odst. 1 zakona).

Rozdily v hodnoceni v jednotlivych letech jsou ovlivnény vybérem kontrolovanych zdravotnickych zafizeni. V tabulce
2 a 3 je uvedeno srovnani hodnoceni v roce 2010 pfi kontrolach lGzkovych ZZ a soukromych ambulanci.

Tabulka 2: Kontroly v roce 2010 v liZkovych ZZ a v nemocni¢nich ambulancich

Ceél;em Lazkova ZZ a nemocniéni ambulance
Hodnoceni 1 2 S
Pocet 27 29 5 >
%] 74,4 12,8 12.8

Tabulka 3: Kontroly v roce 2010 v soukromych ambulancich

Ce2"bf‘1*m Soukromé ambulance
Hodnoceni 1 2 3
Pocet 77 158 87 10
1%] 605 333 o2

Oproti roku 2009 doslo v roce 2010 k néarlstu nesledovani informaci o zavadach jakosti a stahovani LP a nevedeni
zédznam( o provedené kontrole a pfipadnych opatfenich pfi zavadach v jakosti a nezadoucich ucincich I1é¢iv (u 56,3 %
kontrolovanych ZZ7). Lze to vysvétlit tim, Zze Krajské Urady prestaly tyto zpravy zasilat a zavisi jen na ZZ, jakym
zpUsobem si informace zajisti. Na www.sukl.cz jsou uvadény v ¢asti —Dulezitd upozornéni —Zavady v jakosti,
pfipadné Souhrny informaci o IéCivech a zdravotnickych prostfedcich (mésicni).

ZvySil se i pocet nespravné uchovavanych LP. U vSech ostatnich typl zavad dosSlo ve srovnani s rokem 2009
k mirnému poklesu jejich poctu.

9



Tabulka 4: Nejcastéjsi zavady pfi zachazeni s IéCivymi pripravky ve zdravotnickych zafizenich v roce 2010
(podil jednotlivych typa zavad)

Typ zavady Celkem [%]
standardni operacni postupy 173 57,7
reklamace, zavady v jakosti a stahovani LP z obéhu 169 56,3
zaznamy teplot uchovavani 15 °C az 25 °C 154 513
kontrola dob pouzitelnosti LP 11 38,7
chybné uchovéavani LP 114 38,0
likvidace nepouzitelnych LP 93 31,0
zaznamy o pfijmu LP 88 29,3
nalezitosti Rp., zadanky 35 11,7
zaznamy o pfijmu reklamnich LP 35 11,7
zaznamy teplot uchovavani 2 °C az 8 °C 34 11,3
evidence LP 28 9,3
vybaveni pacienta LP 20 6,7
reklama 9 3,0

Ve vétsSiné zdravotnickych zafizeni déle pretrvavaji nedostatky ve vedeni dokumentace. Stale ¢asto chybi nebo
jsou jen Gastecné vypracované standardni operacni postupy (SOP) pro pfijem, Upravu, pouzivani a uchovavani LP
(u 57,7 % kontrolovanych ZZ). V SOP nebyly dostate¢né nebo vibec stanoveny pravomoci a odpovédnosti
jednotlivych pracovnik( za zachazeni s LP.

Podklady pro vypracovani SOP je mozné ziskat na www.sukl.cz (pokyn SUKL LEK-9 verze 1 Zachazeni s [é&ivymi
pfipravky ve zdravotnickych zafizenich, UST-15 verze 3 Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejcl vyhrazenych
lediv pfi podezreni na zavadu v jakosti léCivého pfipravku, formular Hlaseni podezfeni na nezadouci udinek léciva,
UST-23 verze 2 Poskytovani reklamnich vzork( humannich lécivych pripravkd, UST-11 verze 3 Formular oznameni
0 pouZziti neregistrovaného IéCivého pfipravku).

Nadéle nejsou vzdy vedeny zaznamy o provadénych kontrolach dob pouzitelnosti uchovavanych LP (u 38,7 %
kontrolovanych ZZ7).

Opakujici se zavady:

e LP nebyly uchovavany za podminek uvedenych v souhrnu Gdajd o pfipravku nebo podle pokynt vyrobce
(v 12,0 % kontrolovanych ZZ).

¢ Byly nalezeny LP s proslou dobou pouZitelnosti, které nebyly oznaceny jako nepouzitelné a nebyly
uchovavany oddélené od ostatnich 1éCiv (v 9,7 % kontrolovanych Z7).

e LP pfipravené v Iékarné nebyly uchovavany v plvodnich obalech, po pfeplnéni nebyly oznaceny
identifikacnimi udaji.

e U nékterych registrovanych LP byl obal s identifikacnimi Udaji porusen (v 8,7 % kontrolovanych ZZ).

e Oteviené ocni kapky nebyly oznaCeny datem otevieni (v 3,3 % kontrolovanych ZZ).

LP nevyhovujici jakosti, s proSlou dobou pouzitelnosti, uchovavané nebo pfipravené za jinych nez predepsanych
podminek, zjevné poskozené nebo nespotfebované nebyly jako nebezpecny odpad pfedavany pravnické nebo
fyzické osobé, ktera provadi zneSkodnovani na zakladé souhlasu udéleného organem kraje (u 15,3 % kontrolovanych
Z7). | kdyz maji ZZ uzavienou smlouvu pro zneSkodnovani nebezpecného odpadu, je nutné ji v nékterych pfipadech
rozSifit o katalogové &islo 180 109 ,Jina nepouzitelna léciva“. Seznam osob opravnénych odstrafovat nepouzitelna
lé&iva je zveFejnén na webovych strankach MZ CR (www.mzcr.cz).

Nepouzitelné LP jsou ¢asto predavany dodavajici Iékarné, ktera neni organizacni soucasti jejich zafizeni a neni
osobou opravnénou pro jejich likvidaci (u 15,7 % kontrolovanych ZZ).

Zavaznym porusenim zakona (§ 88 odst. 1) je, Ze |éCiva vracena pacienty nebo jejich rodinnymi prislusniky
nejsou odstranéna jako nepouzitelna léciva, ale jsou opétovné pouzivana pri poskytovani zdravotni péce (v 4,3 %
kontrolovanych ZZ7).

o
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K 1é¢ivym pripravkiim ulozenym v ordinaci provozovatel nepredloZil zaznamy o jejich pfijmu, pfipadné na pfijmovych
dokladech chybél podpis prejimajici osoby (v 29,3 % kontrolovanych ZZ).

Zlepsila se kontrola a dokumentace teploty uchovavani termolabilnich LP s doporu¢enym rozmezim teplot uchovavani
2 °Caz8 °C. Vroce 2008 u 36,7 % kontrolovanych ZZ nebyly vedeny zaznamy o teploté uchovavani, v roce 2009
doslo k poklesu na 16,7 % a v roce 2010 na 11,3 %. V poloviné kontrolovanych ZZ je sledovana teplota v mistnostech,
kde jsou uchovavana léCiva.

PFi kontrole dodrZzovani zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpist, byly ojedinéle
nalezeny v ¢ekarné pacientl reklamni materialy farmaceutickych firem na nékteré 1écivé pfipravky, jejichz vydej je
vazan na lékarsky predpis. Nebyly vzdy k dispozici doklady o nabyti reklamnich vzorkd LP pouzivanych na pracovisti,
vzorky byly ulozeny mimo skladovou zasobu, nebyly kontrolovany podminky uchovavani a pouzitelnosti (v 11,7 %
kontrolovanych Z7).

V nékterych soukromych ambulancich (v 6,7 % kontrolovanych ZZ) bylo zjiSténo, Ze |ékar jiné odbornosti nez prakticky
lékar, prakticky lékar pro déti a dorost, Iékaf vykonavajici pohotovostni sluzbu nebo Iékaf zdravotnické zachranné
sluzby vybavuje pacienty léSivymi pfipravky pfi poskytovani péce. Nebo lékar, ktery je opravnény k vybaveni pacienta
lécivymi pripravky, vybavuje pacienty léCivy nad rdamec zakonného omezeni a od pacientl vybira pro dodavajici
lékarnu regulacéni poplatky a doplatky (poruseni § 82 odst. 2, § 8 odst. 1 zadkona).

Podle vysledkl roku 2010 se Uroven zachazeni s léCivymi pripravky ve zdravotnickych zafizenich poskytujicich
zdravotni péci zvySuje, mirné horsi hodnoceni (klasifikace zavad) vyplyva z vysokého podilu cilenych kontrol
provedenych na podnét.

Odbor lékarenstvi a distribuce
14.1. 2011

Piehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lé¢éivych pfipravkl v lednu 2011

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 247 Pocet oznameni (C.j.) 0
Podet pouzitych pripravk( 59 Pocet pouzitych pripravk( 0
Pocet pacient( 484 Pocet pacientd 0
Pocet indikaci 81 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 72 Pocet pracovist 0

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach
zameérenych na zdravotnické prostredky

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

Tridici

Oznaceni normy Nazev normy znak

Véstnik UNMZ é. 1 (2011)

CSN EN ISO 15001
(Rusi CSN EN ISO 15001 | Anestetické a respiraéni pristroje - Kompatibilita s kyslikem 85 2105
vydanou 11/2004)

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

Zdravotnické informatika: Struktura identifikacnich, administrativnich

CSN EN ENV 12018 a béznych klinickych dat pro pfechodné propojované elektronické pfistroje
ZruSena k 2011-02-011 a zarizeni pouzivané ve zdravotnictvi (vCetné elektronickych, pfistrojovée
Citelnych karet)

98 1005
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - vyfizené zadosti
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PREHLED UDAJU O STAVU ZADOSTI VE 4. CTVRTLETI 2010
- ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI

wdana zamitnuti stazeni
Klinické hodnoceni prijato zadosti v : z celkového z celkového
rozhodnuti* . .
poctu poctu
Z&dost o povoleni KH 23 22 2
Ohlaseni KH 87 65 7
Ohlaseni dodatku ke KH 501 461
Pocet posouzenych Zadosti o specifické Ié¢ebné programy 16
Pocet posouzenych projektd (studie/nestudie) 11
Pocet pracovnich schizek MEK 1
Pocet pracovnich schiizek LEK 0
Agenda neregistrovanych lééivych pfipravkl - pfijato, zaevidovano, zpracovano - 581 oznameni
PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVI
A KONTROLY DISTRUBUCE ZA 4. CTVRTLETI 2010
Provedené kontroly
Povaha inspekce Hod'nocenl Sankce
zavad
. : na pozastaveni | pozastaveni
celkem |planovane podnét 1 2 3 DFipravy Drovoz pokuty
Lékarny 212 199 13 131 | 49 | 32 3 1 27
K(’)ntrola' , 64 58 6 43 | 13 8 - - 1
navykovych latek
Cenova kontrola 38 35 - - - - - -
ONM 8 8 3 5 - - - -
Pracovisté
pfipravujici 1 1 0 - - 1 - - -
autovakciny
Zdravotnicka 67 53 14 | 38| 24| 5 : i 5
zarizeni
Prodejci
vyhrazenych lé&iv 1 1 0 L I : -

Q




Provedené kontroly distributort

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
Uvodni |nasledné| cilené zmeéna dobré | uspokojivé | neuspokojivé | kritické pzcgﬁsr?g' nehodnoceno
7 31 6 11 45 7 10 14 0
Vydana povoleni, zmény v povoleni u distributori
NedoreSeno Piiiato Sadosti Vydana Prechazi do
z minulého obdobi ! rozhodnuti nového obdobi
Zadost o povoleni distribuce 7 8 8 7
Zadost o zménu povoleni distribuce 14 17 21 10
Z&dost o zrugeni povoleni distribuce 0 0 0 0
PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU
VE 4. CTVRTLETI 2010
Provedené kontroly vyrobct
Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
. o o « zména + - . .. .| poruseni | nehod-
uvodni | nasledna | cilena | zména nasledna splnuje | nesplnuje X kritické sakona | noceno
Vyrobci
lé&ivych 0 13 0 1 1 15 0 X 0 0 0
pripravkl
Vyrobci
lé&ivych 0 3 0 0 0 3 0 X 0 0 0
latek
Kontrolni | 2 o | o0 0 2 0 X 0 0 0
laboratore
KB 0 0 0 0 0 0 0 X 0 0 0
. o N . zmeéna + . | uspoko- |neuspo-|, ... .| poruseni | nehod-
uvodni | nasledné | cilena | zména nasledna dobré jive Kojivé kritické sakona | noceno
ZTS 0 11 0 0 1 12 0 0 0 0 0
EK 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1
TZ 12 0 0 0 0 0 0 0 0 0 12
DL 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3
0z 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2

KB - krevni banka, EK - etické komise, TZ - tkanové zarizeni, DL - diagnosticka laborator, OZ - odbérové zafizeni

SLP inspekce

Pocdet kontrol

Druh naslednych opatreni

Splnuje

Nerozhodnuto

Nesplniuje

Celkem za 4. Q

5

5

0

0

SKP inspekce

Pocet kontrol

Druh naslednych opatieni

Standardni

Zastaveni studie

Poruseni zakona

Celkem za 4. Q

2

2

0

0
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Vydana povoleni, zmény v povoleni u vyrobcu

Druhy zadosti o povoleni

Prijato zadosti

Vydana rozhodnuti

a vlozené do EudraGMP databaze

Z&dost o povoleni vyroby - vyrobce lé&ivych pFipravk( 0 1
Z&dost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof 1 0
Z&dost o povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zadost o zménu povoleni vyroby - vyrobce 1é&ivych pripravki 9 10
Zadost o zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zadost o zménu povoleni vyroby - ZTS 4 5
Zadost o zrugeni povoleni vyroby - vwrobce Ié&ivych pripravk( 0 0
Z&dost o zrugeni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zadost o zrugeni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zadost o povoleni tkafového zafizeni 1 12
Z&dost o povoleni odbé&rového zafizeni 1 1
Zadost o povoleni diagnostické laboratore 2 6
Zadost o zménu povoleni tkahového zafizeni 3 1
Zadost o zménu povoleni odbérového zafizeni 1 0
Zadost o zménu povoleni diagnostické laboratore 0 2
Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro léCivou latku 2 2
Certifikat pro 1&Civy pripravek 169 169
Certifikat SLP 1 0
Certifikat SVP pro vyrobce IéCivych latek 1 1
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 5 5
Evidencni Cislo pro kontrolni laboratofr 0 0
Posouzeni splnéni SVP v ramci registracni agendy 457 457
Certifikace vyrobcu a kontrolnich laboratofi po inspekci ’ 12

Q




PREHLED UDAJU o CINNOSTI SEKCE DOZORU V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU ZA 4. CTVRTLETI ROKU 2010

Ve Ctvrtém Ctvrtleti roku 2010 bylo provedeno 34 kontrol, pfi kterych bylo kontrolovano 613 zdravotnickych
prostiedk( (dale jen ZP) ve statnich i nestatnich zdravotnickych zafizenich poskytujicich zdravotni péci. Kontroly
byly pfedevsim zamérfeny na plnéni pozadavkd zakona ¢.123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni
pozdéjsich predpist (déale jen ,zakon").

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu po roce 2000 byl 481 pristrojd, z toho bez zavad
bylo 409 pfristroji a 72 pristroji bylo se 124 zavadami (9 drobnych zavad, 114 vyznamnych zavad a 1 zavada
kriticka). U 51 ZP zafazenych dle miry rizika pro uZivatele do klasifikacni tfidy llb byly zjistény zavady. U vSech 481
pristroji byly kontrolovany dokumenty o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999 byl 132 pristrojd, z toho bez
zavad bylo 96 pfistrojl a 36 pfistrojl bylo s 54 zavadami (0 drobnych zavad, 53 vyznamnych a 1 kriticka). U 26 ZP
zarazenych dle miry rizika pro uzivatele do klasifika¢ni tfidy Ilb byly zjistény zavady. U vSech 132 pfistroji byly
kontrolovany dokumenty o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Byla provedena kontrola 57 stanovenych méfidel, z nichz bylo 49 tonometr( (z toho 2 nebyly ovéfeny), 7 o¢nich
bezkontaktnich tonometrl (z toho 2 nebyly ovéfeny) a jedna osobni vdha na gynekologii.

Tabulka 1: Kontroly ZP u poskytovatell zdravotni péce

Povaha inspekce Hodnoceni zavad
Kontroly Provedené celkem | Planované | Na podnét | Drobné | Vyznamné | Kritické
£P u poskytovatelu 34 31 1 9 167 2
zdravotni péce

V oblasti Setieni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatreni bylo oznameno
a zahajeno Setfeni 27 nezadoucich prihod davanych do souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani zdravotni
péce, z toho 4 nezadouci prihody byly hlaseny v ramci klinické zkousky ZP. V ramci Setfeni nezadoucich pfihod
byla provedena 1 kontrola u vyrobce ZP. Pfijato bylo 174 hlaseni o napravnych nebo preventivnich opatfenich od
kompetentnich autorit, vyrobcl nebo jejich zplnomocnénych zastupcd, pfipadné distributord. Z celkového poctu
prijatych hlaseni mélo 67 hlaseni informativni charakter, dot¢ené zdravotnické prostiedky nebyly distribuovany na
Cesky trh.

V ramci provadéni klinickych zkousek zdravotnickych prostiedki byly provedeny 3 kontroly a zkontrolovany
3 ZP.

Tabulka 2: Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Hodnoceni zavad
Kontroly FRIEEIEE Planované Drobné Vyznamné Kritické
celkem
KZ ZP u poskytovatel(l zdravotni péce 3 3 2 4 0
NP ZP u vyrobce 1 1

KZ = klinické zkousky, NP = nezadouci pfihody
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Prehled vyrobcu a distributor 1é&ivych pfipravka v CR
schvalenych v mésici lednu 2011

V néasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvalenych vyrobcl a distributord [é¢ivych pripravkd
provedené v obdobi od 1. 1. 2011 do 31. 1. 2011.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

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

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

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce 1&&ivych pfipravk( vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive
nebyly distributory 1€Civ.

5. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadeéjici distribuci 1é&ivych pripravk(l v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

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

ve znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist).
9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4).
Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova &isla vyrobc, resp. distributor’ IéCivych pFipravka.
U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce léCivych pripravkl (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lécivych pripravkl provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).
U distributor’ se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora lécivych pripravk( (LP) nebo soucasné distri-
butora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci I1éCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym
pripravovat lécivé 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 - klinické vzorky).

V pfipadg, 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 lééivych pfipravkl a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator
Nenastalo.

4. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravku

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

LYNAX s.ro. Prana b, | oo uhova 158/1 | 777 201 667 : kralik j@lynax.cz LP
Vokovice
Praha 9 - .

Lyra.com s.r.0. . Rychnovska 121 | 602 649 126 - seversky@volny.cz LP
Letnany

Pharma Louny spol. s r.o. Louny Benese z Loun 415 653 469 | 415 652 164 lekarna2@arsys.cz LP

cp. 321

5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.

o
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6. ZruSeni povoleni distribuce

Nenastalo.

7. Subjekty provadéjici distribuci 1é&ivych pFipravk v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
. Weihenstephaner +498 +49 894 272 ,

Temmler Werke GmbH MUnchen Str 28 942 799 901 991 000 info@temmler.eu KV

Worwag Pharma s +4970 +4970 316 juergen.beck@

GmbH@Co, KG Boblingen | Calwer St 7 545 004 107 | 204107 | woerwagpharmacom |

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

Nenastalo.

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

Seznam léc¢ivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v dubnu 2011

V nasledujicim seznamu uvadime pripravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v dubnu 2011
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 1. 2011.
Nebude-li u téchto pfipravkd rfadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v prabéhu dubna 2011 k ukondéeni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizSim disle
Véstniku SUKL. Tyto pripravky s ukon&enou registraci budou od kvétna 2011 oznadovany v databazi SUKL symbolem

,Z" a budou povazovany za neregistrované.

Kod nazev lékova forma reg. cislo drzitel zemé
136242 NARKAMON SPOFA 1% INJ SOL 10X10ML/100MG 05/137/01-C VUR CZ
96847 TALCID POR SUS 20X10ML-SAC 09/360/92-C BYS (074
96848 TALCID POR SUS 50X10ML-SAC 09/360/92-C BYS (04
Homeopatika

Koéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
41893 BARYTA CARBONICA POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/143/06-C LBK F
41906 BARYTA CARBONICA POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/143/06-C LBK F
41908 BARYTA CARBONICA POR GRA 1X4GM 5D-30D 93/143/06-C LBK F
42727 HEPAR SULFUR POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/142/06-C LBK F
42725 HEPAR SULFUR POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/142/06-C LBK F
42728 HEPAR SULFUR POR GRA 1X4GM 5D-30D 93/142/06-C LBK F
42701 10ODUM POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/140/06-C LBK F
42704 10DUM POR GRA 1X4GM 5D-30D 93/140/06-C LBK F
42703 10ODUM POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/140/06-C LBK F
42705 MERCURIUS SOLUBILIS HAHNEMANNI POR GRA 1X4GM 4K-50MK 93/141/06-C LBK F
42707 MERCURIUS SOLUBILIS HAHNEMANNI POR GRA 1X4GM 4C-200C 93/141/06-C LBK F
42708 MERCURIUS SOLUBILIS HAHNEMANNI POR GRA 1X4GM 8D-30D 93/141/06-C LBK F
43740 POUMON HISTAMINE RCT SUP 12 7K-10MK 93/213/96-F/C LBN F
43741  POUMON HISTAMINE DRM UNG 20GM 31CH-200CH 93/213/96-G/C LBN F
65602 POUMON HISTAMINE POR GLB 1GM 4CH-30CH 93/213/96-B/C LBN F
65603 POUMON HISTAMINE POR TBL NOB 50 4CH-30CH  93/213/96-C/C LBN F
65604 POUMON HISTAMINE POR GTT SOL 30ML 4CH-30CH 93/213/96-D/C LBN F
65605 POUMON HISTAMINE POR PLV 15GM 4CH-30CH 93/213/96-E/C LBN F

o
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65606 POUMON HISTAMINE RCT SUP 12 4CH-30CH 93/213/96-F/C LBN F
65607 POUMON HISTAMINE DRM UNG 20GM 4CH-30CH 93/213/96-G/C  LBN F
43739 POUMON HISTAMINE RCT SUP 12 31CH-200CH 93/213/96-F/C LBN F
43738 POUMON HISTAMINE POR PLV 15GM 7K-10MK 93/213/96-E/C LBN F
43737 POUMON HISTAMINE POR PLV 15GM 31CH-200CH  93/213/96-E/C LBN F
43736 POUMON HISTAMINE POR GTT SOL 30ML 7K-10MK  93/213/96-D/C LBN F
43735 POUMON HISTAMINE POR GTT SOL 30ML 31CH-200CH 93/213/96-D/C LBN F
43734 POUMON HISTAMINE POR TBL NOB 50 7K-10MK 93/213/96-C/C LBN F
43733 POUMON HISTAMINE POR TBL NOB 50 31CH-200CH 93/213/96-C/C LBN F
43744  POUMON HISTAMINE POR SOL 12AMP 7K-10MK 93/213/96-H/C LBN F
43743 POUMON HISTAMINE POR SOL 12AMP 31CH-200CH 93/213/96-H/C LBN F
43742  POUMON HISTAMINE DRM UNG 20GM 7K-10MK 93/213/96-G/C  LBN F
65608 POUMON HISTAMINE POR SOL 12AMP 4CH-30CH  93/213/96-H/C LBN F
77977 POUMON HISTAMINE POR GLB 1GM 31CH-200CH  93/213/96-B/C LBN F
77978 POUMON HISTAMINE POR GLB 1GM 7K-10MK 93/213/96-B/C LBN F

Seznam lécéivych pripravkl, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Ptipravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci
a na SUKL nebyla podana 7&dost o jeji prodlouZeni nelze povaZzovat za pripravky registrované. Upozornéni na
nezbytnost prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &. 11/96 a ve Véstniku & 10/2010 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 31. 12. 2010 Z4dost drZitele registrace
o prodlouzeni jeji platnosti. Tyto pfipravky byly k datu 31. 1. 2011 oznaceny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle
jsou povazovany za neregistrované.

Kod nazev Iékova forma reg. Cislo drzitel zemé
60072 AVENOC RCT UNG 1X30GM 23/050/96-C LBN F
92775 INFUSIO DARROWI MEDIEKOS D1/1 INF SOL 1X2000ML 76/063/96-C INK CZ
92774  INFUSIO DARROWI MEDIEKOS D1/1 INF SOL 1X1000ML 76/063/96-C INK CcZ
92773 INFUSIO DARROWI MEDIEKOS D1/1 INF SOL 1X200ML 76/063/96-C INK CZ
83944 INFUSIO DARROWI MEDIEKOS D1/1 INF SOL 1X500ML 76/063/96-C INK CZ
50276 INFUSIO GLUCOSI 10 MEDIEKOS G10 INF SOL 1000MLPP 76/078/96-B/C INK CcZ
50275 INFUSIO GLUCOSI 10 MEDIEKOS G10 INF SOL 500MLPP 76/078/96-B/C INK CZ
92770 INFUSIO GLUCOSI 10 MEDIEKOS G10 INF SOL 200MLPVC 76/078/96-B/C INK CcZ
92771  INFUSIO GLUCOSI 10 MEDIEKOS G10 INF SOL 1000MLPVC 76/078/96-B/C INK cZ
92772 INFUSIO GLUCOSI 10 MEDIEKOS G10 INF SOL 2000MLPVC 76/078/96-B/C INK CzZ
83950 INFUSIO GLUCOSI 10 MEDIEKOS G10 INF SOL 500MLPVC 76/078/96-B/C INK cZ
64799 KAMIREN 1 POR TBL NOB 30X1MG 58/630/00-C KRK  SLO
58135 KAMIREN 1 POR TBL NOB 20X1MG 58/630/00-C KRK  SLO
47413  MIDAZOLAM SYNTHON 1 MG/ML INJ SOL 10X5ML/5MG 57/633/00-C SBV  NL
47417  MIDAZOLAM SYNTHON 5 MG/ML INJ SOL 10X5ML/25MG 57/634/00-C SBV  NL
47416 MIDAZOLAM SYNTHON 5 MG/ML INJ SOL 10X3ML/15MG 57/634/00-C SBV  NL
47415  MIDAZOLAM SYNTHON 5 MG/ML INJ SOL 10X2ML/10MG 57/634/00-C SBV  NL
47414 MIDAZOLAM SYNTHON 5 MG/ML INJ SOL 10X1ML/5MG 57/634/00-C SBV  NL
47418  MIDAZOLAM SYNTHON 5 MG/ML INJ SOL 10X10ML/50MG 57/634/00-C SBV  NL
15547  OTOSPORIN AUR GTT SUS 1X5ML 69/105/86-C BWE GB

o



Homeopatika

Koéd nazev Iékova forma reg. Cislo drzitel zemé
41784  LEHNIGRIP POR GTT SOL 1X30ML 93/022/06-C LBK F
77845 OLEANDER POR GLB 1GM 3K-10MK 93/064/96-B/C LBN F
77485 OLEANDER POR GLB 1GM 2CH-200CH 93/064/96-B/C LBN F
55572 OLEANDER POR TBL NOB 50 2CH-200CH 93/064/96-C/C LBN F
55573 OLEANDER POR TBL NOB 50 3K-10MK 93/064/96-C/C LBN F
55574  OLEANDER POR GTT SOL 30ML 2CH-200CH 93/064/96-D/C LBN F
55575 OLEANDER POR GTT SOL 30ML 3K-10MK 93/064/96-D/C LBN F
55577 OLEANDER POR PLV 15GM 3K-10MK 93/064/96-E/C LBN F
55576 OLEANDER POR PLV 15GM 2CH-200CH 93/064/96-E/C LBN F
55578 OLEANDER RCT SUP 12 2CH-200CH 93/064/96-F/C LBN F
55579 OLEANDER RCTSUP 12 3K-10MK 93/064/96-F/C LBN F
55580 OLEANDER DRM UNG 20GM 2CH-200CH 93/064/96-G/C LBN F
55581 OLEANDER DRM UNG 20GM 3K-10MK 93/064/96-G/C LBN F
55583 OLEANDER POR SOL 12AMP 3K-10MK 93/064/96-H/C LBN F
55582 OLEANDER POR SOL 12AMP 2CH-200CH 93/064/96-H/C LBN F
77569 PYROGENIUM POR GLB 1GM 31CH-200CH 93/067/96-B/C LBN F
78126  PYROGENIUM POR GLB 1GM 7K-10MK 93/067/96-B/C LBN F
14540 PYROGENIUM POR GLB 1GM 4CH-30CH 93/067/96-B/C LBN F
14541  PYROGENIUM POR TBL NOB 50 4CH-30CH 93/067/96-C/C LBN F
55561 PYROGENIUM POR TBL NOB 50 7K-10MK 93/067/96-C/C LBN F
55560 PYROGENIUM POR TBL NOB 50 31CH-200CH 93/067/96-C/C LBN F
14542 PYROGENIUM POR GTT SOL 30ML 4CH-30CH  93/067/96-D/C LBN F
55562 PYROGENIUM POR GTT SOL 30ML 31CH-200CH 93/067/96-D/C LBN F
55563 PYROGENIUM POR GTT SOL 30ML 7K-10MK 93/067/96-D/C LBN F
55564 PYROGENIUM POR PLV 15GM 31CH-200CH 93/067/96-E/C LBN F
55565 PYROGENIUM POR PLV 15GM 7K-10MK 93/067/96-E/C LBN F
14545 PYROGENIUM POR PLV 15GM 4CH-30CH 93/067/96-E/C LBN F
55567 PYROGENIUM RCT SUP 12 7K-10MK 93/067/96-F/C LBN F
55566 PYROGENIUM RCT SUP 12 31CH-200CH 93/067/96-F/C LBN F
14544 PYROGENIUM RCT SUP 12 4CH-30CH 93/067/96-F/C LBN F
14543 PYROGENIUM DRM UNG 20GM 4CH-30CH 93/067/96-G/C LBN F
55569 PYROGENIUM DRM UNG 20GM 7K-10MK 93/067/96-G/C LBN F
55568 PYROGENIUM DRM UNG 20GM 31CH-200CH 93/067/96-G/C LBN F
55571 PYROGENIUM POR SOL 12AMP 7K-10MK 93/067/96-H/C LBN F
55570 PYROGENIUM POR SOL 12AMP 31CH-200CH 93/067/96-H/C LBN F
14546 PYROGENIUM POR SOL 12AMP 4CH-30CH 93/067/96-H/C LBN F
77713  THALLIUM ACETICUM POR GLB 1GM 3K-10MK 93/080/96-B/C LBN F
77712  THALLIUM ACETICUM POR GLB 1GM 3CH-200CH 93/080/96-B/C LBN F
55525 THALLIUM ACETICUM POR TBL NOB 50 3K-10MK 93/080/96-C/C LBN F
55524  THALLIUM ACETICUM POR TBL NOB 50 3CH-200CH 93/080/96-C/C LBN F
55527  THALLIUM ACETICUM POR GTT SOL 30ML 3K-10MK 93/080/96-D/C LBN F
55526 THALLIUM ACETICUM POR GTT SOL 30ML 3CH-200CH 93/080/96-D/C LBN F
55529 THALLIUM ACETICUM POR PLV 15GM 3K-10MK 93/080/96-E/C LBN F
55528 THALLIUM ACETICUM POR PLV 15GM 3CH-200CH 93/080/96-E/C LBN F
55531 THALLIUM ACETICUM RCT SUP 12 3K-10MK 93/080/96-F/C LBN F
55530 THALLIUM ACETICUM RCT SUP 12 3CH-200CH 93/080/96-F/C LBN F
55532 THALLIUM ACETICUM DRM UNG 20GM 3CH-200CH 93/080/96-G/C LBN F
55533 THALLIUM ACETICUM DRM UNG 20GM 3K-10MK 93/080/96-G/C LBN F
55535 THALLIUM ACETICUM POR SOL 12AMP 3K-10MK 93/080/96-H/C LBN F
55534  THALLIUM ACETICUM POR SOL 12AMP 3CH-200CH 93/080/96-H/C LBN F
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Seznam léc¢ivych pripravkl, u nichZz mlze Zadatel uplatnit maximalni cenu

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 31. 1. 2011

Koéd SUKL Nazev pripravku Spisova znaéka MC v K&
0149149  ADVAGRAF 3 MG SUKLS164826/2009 5 000,00
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 1041,86
0130597  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 3472,86
0131846  BICALUTAMID SANDOZ 150 MG SUKLS200608/2009 8 249,77
0024554  BICALUTAMID SANDOZ 50 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS202823/2009 2 182,53
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
0500359 EVOLTRA 1 MG/ML SUKLS115288/2009 187 533,00
0119163 SFEVZASSET? [F)>F1§OGP§|'PRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS145996/2009 2 733,50
0119162 SFE/EASSQ? gsgopl\ﬁ/ﬁmvu INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS145996/2009 676,60
0041347  ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 114,56
0041284  ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 330,29
0041356  ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 674,57
0126507  LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG SUKLS158357/2009 569,82
0126520  LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG SUKLS158357/2009 927,26
0154657  MELIPRAMIN 25 MG SUKLS175657/2009 123,17
0157121  METHOTREXAT EBEWE 5 MG TABLETY SUKLS99244/2010 228,36
0157119  METHOTREXAT EBEWE 2,5 MG TABLETY SUKLS99244/2010 171,68
0157123  METHOTREXAT EBEWE 10 MG TABLETY SUKLS99244/2010 301,53
0145445  MULTIFERON SUKLS115762/2009 16 122,00
0100973  MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG SUKLS138159/2008 3 425,87
otstrg  MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG SUKLS105327/2000 2 567,00
0154137  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 2 711,00
0154138  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 8 150,00
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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 2100,30
0049674  PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 150,88
0049688  PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 301,76
0500331  RELISTOR 12 MG/0,6 ML SUKLS166430/2008 4 615,99
TARGIN 10/5 MG
0138530 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 128430
TARGIN 10/5 MG
0138527 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 642,15
TARGIN 20/10 MG
0138538 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 124378
TARGIN 20/10 MG
0138541 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 2 487,55
TARGIN 40/20 MG
0138549 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 2 487,55
TARGIN 40/20 MG
0138552 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 497510
TARGIN 5/2,5 MG
0138516 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 562,06
TARGIN 5/2,5 MG
0138519 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 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 3047,64
0136197  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 3 680,50
0117015  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 508,00
0136200  TAZIP 4g/0,59 SUKLS103149/2009 2 683,02
0117016 TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 5519,03
0136199  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 6 722,65
0149313  TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG SUKLS192866/2009 6 000,00
0149441  TOPOTECAN TEVA 4MG/4ML SUKLS194623/2009 37 380,73
0151205  ULTRAVIST 300 SUKLS175580/2009 43 477,60
0151208  ULTRAVIST 370 SUKLS175573/2009 48 634,32
0500947  VIDAZA 25 MG/ML SUKLS118423/2009 10 123,51
0138422  CEFTRIAXON SANDOZ SUKLS206652/2009 923,05
0151908  VALACICLOVIR +PHARMA 500 MG SUKLS225028/2009 319,30
0151915  VALACICLOVIR +PHARMA 500 MG SUKLS225028/2010 1141,92
0149263  IRESSA 250MG sukls225056/2009 60 046,50
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ANAPEN JUNIOR INJ.ROZTOK 150 MCG/0,3ML

0015800 (PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA) SUKLS19174/2010 790,01
0144794  AMESOS 20 MG/10 MG TABLETY SUKLS235455/2009 414,00
0144795  AMESOS 20 MG/10 MG TABLETY SUKLS235455/2009 1242,00
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
0144630  PERINALON 2 MG/ 0,625 MG COMBI SUKLS132969/2010 101,31
0144634  PERINALON 2 MG/ 0,625 MG COMBI SUKLS132969/2010 337,70
0144652  PERINALON 4 MG/ 1,25 MG COMBI SUKLS132969/2010 176,49
0144656  PERINALON 4 MG/ 1,25 MG COMBI SUKLS132969/2010 588,30
0160480 MONACE COMBI 20 MG/12,5 MG SUKLS101881/2010 150,00
0160482 gggﬁpg\/EANNOELTA;B'\ﬂSTFET'L SANDOZ 500 MG SUKLS37326/2009 9 249,85
0160482 MONACE COMBI 20 MG/12,5 MG SUKLS101881/2010 490,00
0126427  VALSARATIO PLUS H 160 MG/12,5 MG SUKLS66820/2010 348,26
0126439  VALSARATIO PLUS H 160 MG/25 MG SUKLS66820/2010 372,58
0126415  VALSARATIO PLUS H 80 MG/12,5 MG SUKLS66820/2010 309,00
0154756  VASOSAN P SUKLS155297/2010 565,40
0047995 EZETROL 10 MG TABLETY SUKLS127761/2010 950,00
0016613  STADAPRESS 10/12,5 MG SUKLS40003/2008 432,26
0016626  STADAPRESS 20/12,5 MG SUKLS40003/2008 856,01
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
0018968  HEXVIX SUKLS4326/2009 11 340,00
0500869 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 17 806,52
0500870  KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 71 226,06
0124227  VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 243,40
0124231 VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 1.048,93
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
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0128451  MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 MG SUKLS80683/2009 2 854,94
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
0033512  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240ml SUKLS178927/2009 158,33
0155877  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG SUKLS 231141/2009 350,23
0155879  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG SUKLS 231141/2009 291232
0141263  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG SUKLS 231141/2009 683,43
0141265  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG SUKLS 231141/2009 6 083,82
0134641  METHADON-ZENTIVA 5 MG/ML PERORALNI ROZTOK SUKLS240692/2009 304,21
0134642 METHADON-ZENTIVA 5 MG/ML PERORALNI ROZTOK SUKLS240692/2009 6 084,20
0134640 METHADON-ZENTIVA 5 MG/ML PERORALNI ROZTOK SUKLS240692/2009 77,40
0107756  PENTASA SACHET 1 G SUKLS246822/2009 4 249,29
0134156  LIMFOCEPT 250 MG TVRDE TOBOLKY SUKLS8863/2010 284817
0155869  LIMFOCEPT 500 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS8863/2010 2 854,94
0130593  APO-ESCITALOPRAM 15 MG SUKLS323/2010 781,38
0130594  APO-ESCITALOPRAM 15 MG SUKLS323/2010 2 604,60
0130587  APO-ESCITALOPRAM 5 MG SUKLS323/2010 260,46
0130588  APO-ESCITALOPRAM 5 MG SUKLS323/2010 868,20
0123264  CIPRALEX 20 MG/ML SUKLS240962/2009 445,70
0154939 ESOPREX 10 MG SUKLS16870/2010 1562,79
0135929  ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 781,39
0137824  ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 1 562,79
0154962  ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 781,39
0134620 TOLTERODINE ACCORD 1 MG SUKLS13719/2010 179,05
0155235  TOLTERODINE ACCORD 1 MG SUKLS13719/2010 358,11
0155236  TOLTERODINE ACCORD 1 MG SUKLS13719/2010 716,22
0134621  TOLTERODINE ACCORD 2 MG SUKLS13719/2010 187,42
0155237  TOLTERODINE ACCORD 2 MG SUKLS13719/2010 378,84
0155238  TOLTERODINE ACCORD 2 MG SUKLS13719/2010 749,68
0126184  TERAZOSIN ACCORD 1 MG SUKLS13715/2010 74,26
0126185  TERAZOSIN ACCORD 2 MG SUKLS13715/2010 74,26
0126186  TERAZOSIN ACCORD 2 MG SUKLS13715/2010 148,53
0126187  TERAZOSIN ACCORD 5 MG SUKLS13715/2010 341,78
0120483 UROFLOW 1 MG SUKLS18642/2010 716,22
0120485 UROFLOW 2 MG SUKLS18642/2010 757,48
0145662  Levofloxacin Mylan 250mg/50ml SUKLS4076/2010 467,20
0145669  Levofloxacin Mylan 500mg/100ml SUKLS4076/2010 524,30
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0167373 TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 730,00
0167375 TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 2 920,03
0167377 TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 14 600,16
0167379  TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 20 440,23
0136381 TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 26 280,29
0167383 TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 36 500,40
0147914  EMANERA 20 MG SUKLS90525/2010 293,37
0147916 EMANERA 20 MG SUKLS90525/2010 586,74
0147923  EMANERA 20 MG SUKLS90525/2010 2 095,50
0147926  EMANERA 40 MG SUKLS90525/2010 414,66
0147928  EMANERA 40 MG SUKLS90525/2010 829,32
0147935 EMANERA 40 MG SUKLS90525/2010 2 961,86
0028726 CYSTADANE 1 G SUKLS104706/2009 14 450,31
0149441  TOPOTECAN TEVA 4 MG/4 ML SUKLS194623/2009 37 380,73
0149313  TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG SUKLS192866/2009 6 000,00
0028423 KENTERA SUKLS21047/2010 203,17
0028180  KENTERA SUKLS21047/2010 769,00
0028181  KENTERA SUKLS21047/2010 2 585,89
0124348  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML sukls13649,/2010 238,69
0155097  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML sukls13649/2010 477,38
0155098  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML sukls13649,/2010 1181,09
0155099  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML sukls13649,/2010 4 910,48
0134154 w:sépﬁgggtgf MOFETIL ACCORD 250 MG sukls13714/2010 2 713,29
0134155 W&?;%Q%E MOFETIL ACCORD 250 MG sukls13714/2010 8 139,87
0134795 LUNGERA 1G sukls14209/2010 3 285,65
0134794  LUNGERA 200 MG sukls14209/2010 657,13
0134814 E(EI\NA(?-EFAN[T):ETAI/L?{/OM;I?I'PRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukis28967/2010 983,81
0134815 E(EI\NA(?-EFAN[T):ET,\I/L??/OMII;I?I'PRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukis28967/2010 5 456,23
0134816 E(EI\NA(?EFANI?:,ET,\I/L%/OMII;I?I'PRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukis28967/2010 8 484,40
0134817 E(EI\N/E-EFANI?:ET,\I/L%/OMII;QI'PRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukis28967/2010 1128964
0135998  TACROLIMUS SANDOZ 0,5 MG sukls39650/2010 842,14
0137510 TACROLIMUS SANDOZ 1 MG sukls39650/2010 2 538,92
0137518  TACROLIMUS SANDOZ 5 MG sukls39650/2010 6 577,80
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0134861 BUDENOFALK 2 MG REKTALNI PENA SUKLS37355/2010 1 497,60
0029617  ZALASTA 10 MG SUKLS46722/2010 3 952,44
0029622  ZALASTA 15 MG SUKLS46722/2010 5 928,70
0029627  ZALASTA 20 MG SUKLS46722/2010 7 904,92
0029607  ZALASTA 5 MG SUKLS46722/2010 1 976,23
0029612  ZALASTA 7,5 MG SUKLS46722/2010 2 964,35
0024732  SIBELIUM SUKLS46080/2010 135,22
0162612  ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 10 MG SUKLS54191/2010 629,85
0162618  ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 10 MG SUKLS54191/2010 2 099,50
0162594  ESCITALOPRAM-RATIOPRAM 5 MG SUKLS54191/2010 314,73
0162662  ESCITALOPRAM-RATIOPRAM 20 MG SUKLS54191/2010 1 259,70
0162444  SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML SUKLS34982/2010 83,00
0148692  Chloramphenicol VUAB 1 g SUKLS68956/2010 74,50
0140983  ULPRIX 20 MG ENTEROSOLVENTNI TABLETY SUKLS77910/2010 132,00
0140997  ULPRIX 40 MG ENTEROSOLVENTNI TABLETY SUKLS77910/2010 177,00
0147690  TIANEPTIN MYLAN 12,5 MG SUKLS70587/2010 201,00
0147691  TIANEPTIN MYLAN 12,5 MG SUKLS70587/2010 603,00
0138984  ESCITALOPRAM MYLAN 10 MG SUKLS71214/2010 775,60
0139002  ESCITALOPRAM MYLAN 15 MG SUKLS71214/2010 1 153,73
0139020  ESCITALOPRAM MYLAN 20 MG SUKLS71214/2010 154917
0145287  APO-AMISULPRID 200 MG SUKLS77401/2010 1183,91
0145290  APO-AMISULPRID 200 MG SUKLS77401/2010 2 451,99
0126913  FLUOROURACIL ACCORD 50MG/ML SUKLS13658/2010 528,59
0126912  FLUOROURACIL ACCORD 50MG/ML SUKLS13658/2010 120,44
0126911  FLUOROURACIL ACCORD 50MG/ML SUKLS13658/2010 62,24
0126910  FLUOROURACIL ACCORD 50MG/ML SUKLS13658/2010 34,43
0167368 TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 25 208,64
0167367 TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 16 430,01
0167364 TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 12 844,65
0167363 TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 10 233,75
0167360  TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 2017,60
0033540 NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 2 317,50
0033545  NUTRICOMP DRINK PLUS COKOLADA SUKLS84187/2010 50,00
0033533  NUTRICOMP HEPA SE SLADIDLEM, PRICHUT COKOLADA SUKLS84187/2010 99,90
0033538 NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 1 800,00
0033543  NUTRICOMP DRINK PLUS JAHODA SUKLS84187/2010 50,00
0033536 NUTRICOMP DRINK PLUS VANILKA SUKLS84187/2010 149,90
0033541  NUTRICOMP HEPA SE SLADIDLEM, PRICHUT COKOLADA SUKLS84187/2010 1198,80
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0033534  NUTRICOMP DRINK PLUS BANAN SUKLS84187/2010 149,90
0033539  NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 154,50
0033544  NUTRICOMP DRINK PLUS VANILKA SUKLS84187/2010 50,00
0033532  NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 150,00
0033537  NUTRICOMP DRINK PLUS COKOLADA SUKLS84187/2010 149,90
0033542  NUTRICOMP DRINK PLUS BANAN SUKLS84187/2010 50,00
0033535 NUTRICOMP DRINK PLUS JAHODA SUKLS84187/2010 149,90
0149145  ZEBINIX 800 MG SUKLS87510/2010 4 422,30
0148690  OLPINAT 10 MG SUKLS90224/2010 3000,36
0148691  OLPINAT 10 MG SUKLS90224/2010 6 000,72
0148688  OLPINAT 5 MG SUKLS90224/2010 1 500,18
0148689  OLPINAT 5 MG SUKLS90224/2010 3000,36
0028169  ABILIFY 15 MG SUKLS98334/2010 4 754,00
0028172  ABILIFY 30 MG SUKLS98334/2010 3 485,00
0149382  KEPPRA 100 MG/ML SUKLS100875/2010 890,14
0149383  KEPPRA 100 MG/ML SUKLS100875/2010 890,14
0167552  TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 2 690,14
0167556  TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 13 645,01
0167568 TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 33611,53
0167560  TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 17 126,20
0167564 TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 22191,29
0147878  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 3 760,41
0147880  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 19 073,67
0147886  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 46 983,86
0147882  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 23 939,85
0147884  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 30 622,24
0050115  GYNOFLOR SUKLS144893/2008 206,81
0050116 GYNOFLOR SUKLS144893/2008 418,85
0033554 RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0033553  RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0033552 RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0133511 TERBINAFIN MYLAN 1 % SUKLS107370/2010 91,00
0133512  TERBINAFIN MYLAN 1 % SUKLS107370/2010 148,00
0131818  Tazoratio 4 g/0,5g SUKLS58857/2010 7 953,53
0162858  ASPIRIN PROTECT 100 SUKLS110361/2010 37,45
0162859  ASPIRIN PROTECT 100 SUKLS110361/2010 131,07
0167508 DUOPLAVIN 75 MG/100 MG SUKLS110361/2010 1 055,89
0145652  GEMTEX 1000 MG SUKLS93828/2010 3 448,84
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0145649  GEMTEX 200 MG SUKLS93828/2010 712,64
0145655 GEMTEX 2000 MG SUKLS93828/2010 6 897,67
0140650 GEMCITABINE BOLAR 1 G SUKLS88607/2010 3 927,30
0140649  GEMCITABINE BOLAR 200 MG SUKLS88607/2010 744,00
0131768  IRINOTECAN STADA 20 MG/ML SUKLS81719/2010 918,71
0131769  IRINOTECAN STADA 20 MG/ML SUKLS81719/2010 2 314,23
0154726  GEMCITABIN EBEWE 10 MG/ML SUKLS93707/2010 783,90
0154734  GEMCITABIN EBEWE 10 MG/ML SUKLS93707/2010 40 176,29
0137624  PRAMIPEXOL ORION 0,088 MG SUKLS123964/2010 142,09
0137625 PRAMIPEXOL ORION 0,088 MG SUKLS123964/2010 473,63
0137626 ~ PRAMIPEXOL ORION 0,18 MG SUKLS123964/2010 259,24
0137627  PRAMIPEXOL ORION 0,18 MG SUKLS123964/2010 830,00
0137630  PRAMIPEXOL ORION 0,7 MG SUKLS123964/2010 971,15
0137631 PRAMIPEXOL ORION 0,7 MG SUKLS123964/2010 3 239,16
0149503  MIRAPEXIN 0,26 MG SUKLS124360/2010 200,00
0149507  MIRAPEXIN 0,52 MG SUKLS124360/2010 730,00
0149510  MIRAPEXIN 1,05 MG SUKLS124360/2010 1 500,00
0149513  MIRAPEXIN 2,1 MG SUKLS124360/2010 3 100,00
0149514  MIRAPEXIN 2,1 MG SUKLS124360/2010 16 300,00
0167705  MIRAPEXIN 1,57 MG SUKLS124360/2010 20 994,81
0167708  MIRAPEXIN 2,62 MG SUKLS124360/2010 32 370,17
0149517  MIRAPEXIN 3,15 MG SUKLS124360/2010 28 608,04
0025931  ZYPREXA 10 MG SUKLS103696/2010 4 833,75
0025933  ZYPREXA 15 MG SUKLS103696/2010 3516,30
0028350 ZYPREXA 15 MG SUKLS103696/2010 9678,57
0025936  ZYPREXA 20 MG SUKLS103696/2010 4 688,35
0028349  ZYPREXA 20 MG SUKLS103696/2010 12 904,76
0028348 ZYPREXA 5 MG SUKLS103696/2010 3 226,20
0500764  OLANZAPIN MYLAN 10 MG SUKLS107379/2010 3 140,50
0500766 ~ OLANZAPIN MYLAN 10 MG SUKLS107379/2010 7 024,00
0500770  OLANZAPIN MYLAN 15 MG SUKLS107379/2010 5 234,00
0500752  OLANZAPIN MYLAN 5 MG SUKLS107379/2010 1615,40
0120220  ROPINIROL ACTAVIS 1 MG SUKLS109065/2010 901,07
0120230  ROPINIROL ACTAVIS 2 MG SUKLS109065/2010 1244,42
0137729  BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 MG SUKLS109938/2010 43,28
0138344 BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 MG SUKLS109938/2010 206,93
0138345 BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 MG SUKLS109938/2010 716,06
0138346  BUPRENORPHINE ALKALOID 2 MG SUKLS109938/2010 117,81
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0138347  BUPRENORPHINE ALKALOID 2 MG SUKLS109938/2010 415,14
0138348 BUPRENORPHINE ALKALOID 2 MG SUKLS109938/2010 1037,46
0138349  BUPRENORPHINE ALKALOID 8 MG SUKLS109938/2010 359,05
0138350 BUPRENORPHINE ALKALOID 8 MG SUKLS109938/2010 1 653,89
0138351  BUPRENORPHINE ALKALOID 8 MG SUKLS109938/2010 4134,73
0158836  VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST SUKLS110233/2010 351,12
0158837  VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST SUKLS110233/2010 702,24
0158838  VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST SUKLS110233/2010 1 404,48
0158840  VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST SUKLS110233/2010 2106,72
0145959  POLINAIL 80 MG/G SUKLS133352/2010 353,16
0145960  POLINAIL 80 MG/G SUKLS133352/2010 720,20
0089227 BACTROBAN NASAL SUKLS140712/2010 131,34
0138218 Egggéii;%,\égipmvu INJEKCNIHO ROZTOKU SUKLS132348/2010 112430
0138220 Egggéii;%,\égwmvu INJEKCNIHO ROZTOKU SUKLS132348/2010 4 497,20
0033461 MODULEN IBD 1X400 G SUKLS126672/2010 393,00
0145385  ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 72,80
0145387  ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 154,18
0145388  ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 208,00
0145391  ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 304,92
0149645  CIMZIA 200 MG INJ SOL 2X1ML SUKLS107418/2009 26 337,30
o7z METHOTREXAT EBEWE 5 MG TABLETY sUKsTeateE/Z00 226,36
orsrvg  METHOTAEXAT EBEWIE 5 MG TABLETY SUKLSI3196/2010 171,68
0167123 ol TR o 1O M TABLETY SUKLS163196/2010 301,53
0149313  TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG INF PLV CSL 1X4MG SUKLS82518/2010 6 000,00
0149441  TOPOTECAN TEVA 4 MG/4 ML INF CNC SOL 5X4ML SUKLS82518/2010 37 380,73
0167615  ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 17 654,14
0167616  ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 59 658,20
0167725  VOTRIENT 200 MG SUKLS197924/2010 18 373,03
0164034  FEXIGRA TABLETY 120 MG SUKLS121225/2010 4794
0124900  FEXIGRA TABLETY 120 MG SUKLS121225/2010 479,43
0164035 FEXIGRA TABLETY 120 MG SUKLS121225/2010 95,89
0164036  FEXIGRA TABLETY 120 MG SUKLS121225/2010 143,83
0164037  FEXIGRA TABLETY 120 MG SUKLS121225/2010 239,72
0164038  FEXIGRA TABLETY 120 MG SUKLS121225/2010 287,66
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0164029  FEXIGRA TABLETY 180 MG SUKLS121225/2010 80,47
0124901 FEXIGRA TABLETY 180 MG SUKLS121225/2010 804,67
0164030 FEXIGRA TABLETY 180 MG SUKLS121225/2010 160,93
0164031  FEXIGRA TABLETY 180 MG SUKLS121225/2010 241,40
0164032  FEXIGRA TABLETY 180 MG SUKLS121225/2010 402,33
0164033  FEXIGRA TABLETY 180 MG SUKLS121225/2010 482,80
0155051 IBALGIN GEL SUKLS48520/2010 112,92
0155052  IBALGIN KREM SUKLS48529/2010 112,92
0020447  STRUCTUM 500MG SUKLS127275/2010 274,28
0160319  SEVOFLURANE BAXTER 100 % SUKLS117180/2010 4179,95
0160320  SEVOFLURANE BAXTER 100 % SUKLS117180/2010 25 079,71
0025848 KEPPRA 1000 MG SUKLS127787/2010 1 648,33
0025830 KEPPRA 250 MG SUKLS127787/2010 808,33
0025836  KEPPRA 500 MG SUKLS127787/2010 1 510,10
0152926  OLANZAPIN ORION 10 MG DISPERGOVATELNE TABLETY SUKLS128283/2010 4 249,94
0152898  OLANZAPIN ORION 10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS128283/2010 3 226,19
0152933  OLANZAPIN ORION 15 MG DISPERGOVATELNE TABLETY SUKLS128283/2010 6 374,94
0152940  OLANZAPIN ORION 20 MG DISPERGOVATELNE TABLETY SUKLS128283/2010 8 499,92
0152919  OLANZAPIN ORION 5 MG DISPERGOVATELNE TABLETY SUKLS128283/2010 2 124,98
0152884  OLANZAPIN ORION 5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS128283/2010 1613,10
0167694  OLANZAPINE APOTEX 10 MG SUKLS131376/2010 3226,19
0167695  OLANZAPINE APOTEX 10 MG SUKLS131376/2010 6 452,38
0167698  OLANZAPINE APOTEX 10 MG SUKLS131376/2010 4 249,94
0167699  OLANZAPINE APOTEX 10 MG SUKLS131376/2010 8 499,88
0167700  OLANZAPINE APOTEX 15 MG SUKLS131376/2010 6 374,91
0167701  OLANZAPINE APOTEX 20 MG SUKLS131376/2010 8 499,88
0167702  OLANZAPINE APOTEX 20 MG SUKLS131376/2010 16 999,76
0167690  OLANZAPINE APOTEX 5 MG SUKLS131376/2010 1613,10
0167691  OLANZAPINE APOTEX 5 MG SUKLS131376/2010 3 226,20
0167696  OLANZAPINE APOTEX 5 MG SUKLS131376/2010 2 124,98
0167697  OLANZAPINE APOTEX 5 MG SUKLS131376/2010 4 249,96
0029592  ZALASTA 10 MG SUKLS135291/2010 39562,44
0029594  ZALASTA 10 MG SUKLS135291/2010 7 904,88
0029597  ZALASTA 15 MG SUKLS135291/2010 5 928,70
0029599  ZALASTA 15 MG SUKLS135291/2010 11 857,40
0029602  ZALASTA 20 MG SUKLS135291/2010 7 904,92
0029604  ZALASTA 20 MG SUKLS135291/2010 15 809,84
0029576  ZALASTA 2,5 MG SUKLS135291/2010 988,12
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0029578  ZALASTA 2,5 MG SUKLS135291/2010 1 976,23
0029581  ZALASTA 5 MG SUKLS135291/2010 1976,23
0029583 ZALASTA 5 MG SUKLS135291/2010 3 952,44
0029586  ZALASTA 7,5 MG SUKLS135291/2010 2 964,35
0029588  ZALASTA 7,5 MG SUKLS135291/2010 5928,70
0143794  LAPOZAN 10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS133887/2010 3 200,00
0143804 LAPOZAN 10 MG TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH SUKLS133887/2010 3 400,00
0143785  LAPOZAN 5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS133887/2010 1 500,00
0143801  LAPOZAN 5 MG TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH SUKLS133887/2010 1700,00
0124017  OLANZAPIN ACTAVIS 10 MG SUKLS137858/2010 4 249,94
0124003  OLANZAPIN ACTAVIS 5 MG SUKLS137858/2010 2 124,98
0167757  LEFLUNOMIDE MEDAC 10 MG SUKLS160226/2010 1111,02
0167760  LEFLUNOMIDE MEDAC 10 MG SUKLS160226/2010 3 854,20
0167761 LEFLUNOMIDE MEDAC 20 MG SUKLS160226/2010 730,85
0167762  LEFLUNOMIDE MEDAC 20 MG SUKLS160226/2010 1449,42
0167765  LEFLUNOMIDE MEDAC 20 MG SUKLS160226/2010 5191,43
0152152  MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 250 MG sukls142429/2010 4131,94
0152158  MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 500 MG sukls142429/2010 4 131,94
0128085  RIEMID 20 MG/ML SUKLS140373/2010 1.093,00
0164546  RIEMID 20 MG/ML SUKLS140373/2010 2701,00
0140280  IRINOTECAN MEDICO UNO 20 MG/ML SUKLS127104/2010 1998,00
0140281  IRINOTECAN MEDICO UNO 20 MG/ML SUKLS127104/2010 4 995,00
0154732  GEMCITABIN EBEWE 10 MG/ML SUKLS102727/2009 3652,39
0140603  Oroflocina 250 mg SUKLS130761/2010 840,24
0140610  Oroflocina 500 mg SUKLS130761/2010 1372,64
0167258 ONBREZ BREEZHALER 150 MCG SUKLS140687/2010 841,10
0167263 ONBREZ BREEZHALER 300 MCG SUKLS140687/2010 939,10
0140097  CASTISPIR 10MG SUKLS149191/2010 737,25
0140104  CASTISPIR 10MG SUKLS149191/2010 2 741,25
0144708  CASTISPIR 5MG SUKLS149213/2010 745,76
0144688  CASTISPIR 4MG SUKLS149213/2010 743,54
0144716 CASTISPIR 5MG SUKLS149213/2010 2 693,20
0144699  CASTISPIR 4MG SUKLS149213/2010 2 685,19
0033556  NUTRILAC NATURAL SUKLS158927/2010 43,68
0033561  NUTRILAC NATURAL PLUS SUKLS158927/2010 35,88
0033566  NUTRILAC COFFEE S SUKLS158927/2010 66,36
0033571  NUTRILAC BANAN S SUKLS158927/2010 43,68
0033559  NUTRILAC VANILKA SUKLS158927/2010 43,68
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0033564 NUTRILAC COFFEE S SUKLS158927/2010 35,04
0033569  NUTRILAC VANILKA S SUKLS158927/2010 66,36
0033557  NUTRILAC NATURAL SUKLS158927/2010 66,36
0033562  NUTRILAC NATURAL PLUS SUKLS158927/2010 44,88
0033567  NUTRILAC VANILKA S SUKLS158927/2010 35,04
0033572  NUTRILAC BANAN S SUKLS158927/2010 66,36
0033555  NUTRILAC NATURAL SUKLS158927/2010 35,04
0033560  NUTRILAC VANILKA SUKLS158927/2010 66,36
0033565 NUTRILAC COFFEE S SUKLS158927/2010 43,68
0033570  NUTRILAC BANAN S SUKLS158927/2010 35,04
0033558  NUTRILAC VANILKA SUKLS158927/2010 35,04
0033563  NUTRILAC NATURAL PLUS SUKLS158927/2010 68,16
0033568 NUTRILAC VANILKA S SUKLS158927/2010 43,68
0141414  CLORODEN 75 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS151629/2010 616,77
0141419  CLORODEN 75 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS151629/2010 616,77
0149466  VIZARSIN SUKLS151370/2010 175,60
0149467  VIZARSIN SUKLS151370/2010 702,40
0149468  VIZARSIN SUKLS151370/2010 1 404,80
0149469  VIZARSIN SUKLS151370/2010 2107,20
0149470  VIZARSIN SUKLS151370/2010 351,20
0149471  VIZARSIN SUKLS151370/2010 1 404,80
0149472  VIZARSIN SUKLS151370/2010 2 809,60
0149473  VIZARSIN SUKLS151370/2010 4 214,40
0149474  VIZARSIN SUKLS151370/2010 702,40
0149475  VIZARSIN SUKLS151370/2010 2 809,60
0149476  VIZARSIN SUKLS151370/2010 5619,20
0149477  VIZARSIN SUKLS151370/2010 8 428,81
0110012  CABERGOLIN ARROW 0,5 MG SUKLS161754/2010 703,28
0110013  CABERGOLIN ARROW 0,5 MG SUKLS161754/2010 1 758,20
0042756  TRANSTEC 35 MCG/H SUKLS153802/2009 1 352,20
0042759  TRANSTEC 52,5 MCG/H SUKLS153802/2009 1 876,51
0042762  TRANSTEC 70 MCG/H SUKLS153802/2009 4 147,38
0167723  TOPOTECAN HOSPIRA 4 MG/4 ML INF CNC SOL SUKLS145443/2010 9 126,26
0167724  TOPOTECAN HOSPIRA 4 MG/4 ML INF CNC SOL SUKLS145443/2010 41 118,80
0157790 TOPOTECAN EBEWE 1MG/ML KONCENTRAT PRO PRIPRAVU SUKLS196737/2010 7715.84

INFUZNIHO ROZTOKU, INF CNC SOL 1X1ML/1MG
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0164602 CALOFRA OROTAB 10 MG SUKLS161245/2010 1158,00
0164616  CALOFRA OROTAB 5 MG SUKLS161245/2010 868,50
0147445  ALZIL OROTAB 10 MG SUKLS156647/2010 1413,00
0147448  ALZIL OROTAB 10 MG SUKLS156647/2010 2 896,00
0147429  ALZIL OROTAB 5 MG SUKLS156647/2010 1051,00
0147432  ALZIL OROTAB 5 MG SUKLS156647/2010 2 163,00
0151666 ~ PRAMIPEXOL STADA 0,088 MG TABLETY SUKLS147968/2010 142,09
0151670  PRAMIPEXOL STADA 0,18 MG TABLETY SUKLS147968/2010 259,24
0151673  PRAMIPEXOL STADA 0,18 MG TABLETY SUKLS147968/2010 830,00
0151676  PRAMIPEXOL STADA 0,7 MG TABLETY SUKLS147968/2010 3239,16
0141122 AMISULPRID MYLAN 50 MG SUKLS161717/2010 1245,00
0148771 EGOLANZA 10 MG SUKLS160365/2010 3 852,00
0148772  EGOLANZA 10 MG SUKLS160365/2010 7 704,00
0148773  EGOLANZA 15 MG SUKLS160365/2010 5 778,00
0148768  EGOLANZA 5 MG SUKLS160365/2010 2 196,00
0148774  EGOLANZA 20 MG SUKLS160365/2010 7704,00
0124017  OLANZAPIN ACTAVIS 10 MG SUKLS137858/2010 4 249,94
0124003  OLANZAPIN ACTAVIS 5 MG SUKLS137858/2010 2124,98
0167040  OLAZAX DISPERZI 10 MG SUKLS158498/2010 2 730,00
0167041  OLAZAX DISPERZI 15 MG SUKLS158498/2010 3 161,00
0167042  OLAZAX DISPERZI 20 MG SUKLS158498/2010 5581,00
0167038  OLAZAX DISPERZI 5 MG SUKLS158498/2010 2 029,00
0167039  OLAZAX DISPERZI 7,5 MG SUKLS158498/2010 2 450,00
0149906  OLAZAX 10 MG SUKLS158498/2010 2 730,00
0149907  OLAZAX 15 MG SUKLS158498/2010 3 161,00
0149908 OLAZAX 20 MG SUKLS158498/2010 5 581,00
0149904  OLAZAX 5 MG SUKLS158498/2010 2 029,00
0149905 OLAZAX 7,5 MG SUKLS158498/2010 2 450,00
0164001  ITAKEM 10 MG SUKLS160473/2010 520,92
0164023  ITAKEM 20 MG SUKLS160473/2010 1 041,86
0163985 ITAKEM 5 MG SUKLS160473/2010 260,46
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Informace o registrovanych lécivech

ZruSené registrace v obdobi: od 2. 12. 2010 do 29. 12. 2010

ACTONEL 30 mg 87/003/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0052451

POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0081400
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.12.2010).
ACTONEL 35 mg 87/090/03-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X35MG BLI kod SUKL: 0023168

POR TBL FLM 2X35MG BLI k6d SUKL: 0023169

POR TBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0023170

POR TBL FLM 10X35MG BLI kéd SUKL: 0023171

POR TBL FLM 12X35MG BLI kod SUKL: 0023172

POR TBL FLM 16X35MG BLI kod SUKL: 0023173
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.12.2010).
ACTONEL 5 mg 87/002/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 98X5MG TBC kéd SUKL: 0052441

POR TBL FLM 140X5MG TBC kéd SUKL: 0052442

POR TBL FLM (2X10)X5MG TBC kéd SUKL: 0052443

POR TBL FLM 14X5MG TBC kod SUKL: 0081404

POR TBL FLM 28X5MG TBC kod SUKL: 0081405

POR TBL FLM 84X5MG TBC kéd SUKL: 0081406
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.12.2010).
AGNUCASTON 94/798/97-C
D: BIONORICA GMBH, NEUMARKT, Némecko
B: POR GTT SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0010031

POR GTT SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0010044
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1.1.2011).
ALBAREL 58/389/00-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0058372
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2010).
ALDRION 70 mg 87/401/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 4X70MG BLI kod SUKL: 0138559

POR TBL NOB 12X70MG BLI kéd SUKL: 0138560
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).
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ALZHEDON 10 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

06/651/09-C

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL:

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 120X10MG BLI kod SUKL: 0135667

0135658

0135659
0135660
0135661
0135662
0135663
0135664
0135665
0135666

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).

ALZHEDON 5 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

06/650/09-C

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL

135648

0135649
0135650
0135651

0135652
0135653
0135654
0135655
0135656
: 0135657

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).

AMLODIGAMMA 10 mg TABLETY

D:
B:

ZR:

83/002/07-C

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0105160
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0105161
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0105162
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0105163
POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0105164
POR TBL NOB 98X10MG BLI kod SUKL: 0105165

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0105166
POR TBL NOB 300X10MG BLI kéd SUKL: 0105167
POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0105168
POR TBL NOB 300X10MG TBC kéd SUKL: 0105169
POR TBL NOB 500X10MG TBC kéd SUKL: 0105170

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.1.2011).
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AMLODIGAMMA 5 mg TABLETY

D:
B:

ZR:

83/001/07-C

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0105149
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0105150
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0105151
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0105152
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0105153
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0105154
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0105155
POR TBL NOB 300X5MG BLI kéd SUKL: 0105156
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0105157
POR TBL NOB 300X5MG TBC kod SUKL: 0105158
POR TBL NOB 500X5MG TBC kod SUKL: 0105159

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.1.2011).

APO-BENZTROPINE 2 mg

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
POR TBL NOB 100X2MG TBC kéd SUKL: 0107846

27/094/94-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.1.2011).

AQUA PRO INJECTIONE BIOTIKA

D:
B:

ZR:

BIOTIKA A.S., SLOVENSKA LUPCA, Slovenska republika

PAR LQF 10X10ML AMP kéd SUKL: 0000387
PAR LQF 50X10ML AMP kod SUKL: 0000388

PAR LQF 100X10ML-AMP.PL. AMP kéd SUKL: 0055807

87/692/69-S/C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2010).

ASILAR 10 mg

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
POR CPS ETD 7X10MG BLI kéd SUKL: 0151679
POR CPS ETD 14X10MG BLI kéd SUKL: 0151680
POR CPS ETD 15X10MG BLI kod SUKL: 0151681
POR CPS ETD 28X10MG BLI kod SUKL: 0151682
POR CPS ETD 30X10MG BLI kod SUKL: 0151683
POR CPS ETD 50X10MG BLI kod SUKL: 0151684
POR CPS ETD 56X10MG BLI kod SUKL: 0151685
POR CPS ETD 60X10MG BLI kod SUKL: 0151686
POR CPS ETD 90X10MG BLI kod SUKL: 0151687
POR CPS ETD 100X10MG BLI kod SUKL: 0151688
POR CPS ETD 140X10MG BLI kéd SUKL: 0151689
POR CPS ETD 280X10MG BLI kéd SUKL: 0151690
POR CPS ETD 500X10MG BLI kod SUKL: 0151691
POR CPS ETD 5X10MG TBC kéd SUKL: 0151692
POR CPS ETD 7X10MG TBC kod SUKL: 0151693
POR CPS ETD 14X10MG TBC kod SUKL: 0151694
POR CPS ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0151695
POR CPS ETD 30X10MG TBC kdd SUKL: 0151696
POR CPS ETD 56X10MG TBC kod SUKL: 0151697
POR CPS ETD 60X10MG TBC kod SUKL: 0151698
POR CPS ETD 90X10MG TBC kéd SUKL: 0151699
POR CPS ETD 500X10MG TBC kod SUKL: 0151700

09/445/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2010).

o



ASILAR 40 mg

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
POR CPS ETD 7X40MG BLI kod SUKL: 0151701
POR CPS ETD 14X40MG BLI kod SUKL: 0151702
POR CPS ETD 15X40MG BLI kod SUKL: 0151703
POR CPS ETD 28X40MG BLI kéd SUKL: 0151704
POR CPS ETD 30X40MG BLI kéd SUKL: 0151705
POR CPS ETD 50X40MG BLI kéd SUKL: 0151706
POR CPS ETD 56X40MG BLI kéd SUKL: 0151707
POR CPS ETD 60X40MG BLI kéd SUKL: 0151708
POR CPS ETD 90X40MG BLI kéd SUKL: 0151709
POR CPS ETD 100X40MG BLI kod SUKL: 0151710
POR CPS ETD 140X40MG BLI kéd SUKL: 0151711
POR CPS ETD 280X40MG BLI kéd SUKL: 0151712
POR CPS ETD 500X40MG BLI kéd SUKL: 0151713
POR CPS ETD 5X40MG TBC kod SUKL: 0151714
POR CPS ETD 7X40MG TBC kéd SUKL: 0151715
POR CPS ETD 14X40MG TBC kod SUKL: 0151716
POR CPS ETD 28X40MG TBC kod SUKL: 0151717
POR CPS ETD 30X40MG TBC kéd SUKL: 0151718
POR CPS ETD 56X40MG TBC kod SUKL: 0151719
POR CPS ETD 60X40MG TBC kod SUKL: 0151720
POR CPS ETD 90X40MG TBC kod SUKL: 0151721

POR CPS ETD 500X40MG TBC kod SUKL: 0151722

09/447/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2010).

ATORVASTATIN HBF 40 mg

D:
B:

ZR:

HERBACOS-BOFARMA, S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

POR TBL FLM 4X40MG BLI kéd SUKL: 0135910
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0138172
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0138173
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0138174
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0138175
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0138176
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0138177
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0138178
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0138179
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0138180
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0138181
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0138182
POR TBL FLM 200X40MG BLI kdd SUKL: 0138183
POR TBL FLM 500X40MG BLI kod SUKL: 0138184
POR TBL FLM 10X40MG TBC kod SUKL: 0138185
POR TBL FLM 20X40MG TBC kod SUKL: 0138186
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0138187
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0138188

POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0138189
POR TBL FLM 200X40MG TBC kod SUKL: 0138190

31/557/08-C

Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.12.2010).
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BECODISKS 100 14/185/92-A/C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velké& Britanie
B: INH PLV DOS 15X8DAVEK BLI kéd SUKL: 0083044
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2010.
BECODISKS 200 14/185/92-B/C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INH PLV DOS 15X8DAVEK BLI kéd SUKL: 0083045
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2010.
BECODISKS 400 14/185/92-C/C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkéa Britanie
B: INH PLV DOS 7X8DAVEK BLI kéd SUKL: 0056088
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2010.
BETACORTON 46/093/91-S/C
D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM SOL 1X25ML LAG kéd SUKL: 0016889

DRM SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0016890
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.1.2011).
BETACORTON S 46/094/91-S/C
D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM SOL 1X25ML LAG kod SUKL: 0016891

DRM SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0016892
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.1.2011).
BETACORTON U 46/091/91-S/C
D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0016887

DRM CRM 1X20GM TUB kéd SUKL: 0016888
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.1.2011).
BETACORTON U MASTNY KREM 46/092/91-S/C
D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM CRM 1X20GM TUB kéd SUKL: 0016893

DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0016894
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.1.2011).
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BLESSIN 40 mg

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0146935

POR TBL FLM 7X40MG TBC kod SUKL: 0146936
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0146937
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0146938
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0146939
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0146940

POR TBL FLM 280X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X40MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X40MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 98X40MG TBC kod SUKL:

POR TBL FLM 280X40MG TBC kod SUKL: 0146946
POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0162698

0146941
0146942
0146943
0146944
0146945

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0162699
Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.12.2010).

58/472/08-C

CABERA 0,5 mg

D:
B:

ZR:

54/468/06-C

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 2X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 8X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 14X0.5MG TBC kéd SUKL

POR TBL NOB 15X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 16X0.5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 28X0.5MG TBC kdd SUKL:
POR TBL NOB 30X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 32X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 40X0.5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 48X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 50X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 60X0.5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 90X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 96X0.5 MG TBC kod SUKL: 0106389
POR TBL NOB 100X0.5MG TBC kod SUKL: 0106390

0106374

0106375

: 0106376
0106377
0106378
0106379
0106380
0106382
0106383
0106384
0106385
0106386
0106387
0106388

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.12.2010).

CALUMID 150 mg POTAHOVANE TABLETY
GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL:

0122248
0122249

44/538/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2010).

CALUMID 50 mg POTAHOVANE TABLETY
GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0122250
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0122251
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2010).

D:
B:

ZR:

44/340/07-C
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CARVEDIGAMMA 12,5 mg

D:
B:

ZR:

58/178/05-C

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL FLM 10X12.5MG B BLI kéd SUKL: 0010562
POR TBL FLM 14X12.5MG B BLI kéd SUKL: 0010563
POR TBL FLM 28X12.5MG B BLI kod SUKL: 0010565
POR TBL FLM 50X12.5MG B BLI kod SUKL: 0010577
POR TBL FLM 56X12.5MG B BLI kod SUKL: 0010578
POR TBL FLM 98X12.5MG B BLI kod SUKL: 0010579
POR TBL FLM 100X12.5MG BLI kod SUKL: 0010580
POR TBL FLM 10X12.5MGL TBC kod SUKL: 0010581
POR TBL FLM 14X12.5MGL TBC koéd SUKL: 0010582

POR TBL FLM 28X12.5MGL TBC kéd SUKL: 0010583
POR TBL FLM 30X12.5MGL TBC kéd SUKL: 0010584
POR TBL FLM 50X12.5MGL TBC kod SUKL: 0010585
POR TBL FLM 56X12.5MGL TBC kéd SUKL: 0010589

POR TBL FLM 98X12.5MGL TBC kéd SUKL: 0010597

POR TBL FLM 100X12.5MG TBC kod SUKL: 0010599

POR TBL FLM 30X12.5MG B BLI kodd SUKL: 0010651

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).

CARVEDIGAMMA 25 mg

D:
B:

ZR:

58/179/05-C

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL FLM 10X25MG L TBC kod SUKL: 0010732
POR TBL FLM 14X25MG L TBC kéd SUKL: 0010736
POR TBL FLM 28X25MG L TBC kéd SUKL: 0010737
POR TBL FLM 30X25MG L TBC kéd SUKL: 0010738
POR TBL FLM 50X25MG L TBC kéd SUKL: 0010740
POR TBL FLM 56X25MG L TBC kéd SUKL: 0010741
POR TBL FLM 98X25MG L TBC kéd SUKL: 0010742
POR TBL FLM 100X25MG L TBC kod SUKL: 0010744
POR TBL FLM 10X25MG B BLI kod SUKL: 0010773
POR TBL FLM 14X25MG B BLI kéd SUKL: 0010774
POR TBL FLM 28X25MG B BLI kéd SUKL: 0010779
POR TBL FLM 50X25MG B BLI kéd SUKL: 0010781
POR TBL FLM 56X25MG B BLI kéd SUKL: 0010783
POR TBL FLM 98X25MG B BLI kod SUKL: 0010784
POR TBL FLM 100X25MG B BLI kéd SUKL: 0010785
POR TBL FLM 30X25MG B BLI kéd SUKL: 0010802

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.12.2010).
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CARVEDIGAMMA 6,25 mg 58/177/05-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 10X6.25MGL TBC kéd SUKL: 0010657

POR TBL FLM 14X6.25MGL TBC kod SUKL: 0010658

POR TBL FLM 28X6.25MGL TBC kod SUKL: 0010659

POR TBL FLM 30X6.25MGL TBC kod SUKL: 0010660

POR TBL FLM 50X6.25MGL TBC kod SUKL: 0010661

POR TBL FLM 56X6.25MGL TBC kod SUKL: 0010662

POR TBL FLM 98X6.25MGL TBC kod SUKL: 0010663

POR TBL FLM 100X6.25MG TBC kdéd SUKL: 0010665

POR TBL FLM 10X6.25MG B BLI kdd SUKL: 0010688

POR TBL FLM 14X6.25MG B BLI kéd SUKL: 0010690

POR TBL FLM 28X6.25MG B BLI kod SUKL: 0010692

POR TBL FLM 30X6.25MG B BLI kéd SUKL: 0010693

POR TBL FLM 50X6.25MG B BLI kod SUKL: 0010694

POR TBL FLM 56X6.25MG B BLI kod SUKL: 0010695

POR TBL FLM 98X6.25MG B BLI kéd SUKL: 0010702

POR TBL FLM 100X6.25MG BLI kéd SUKL: 0010704

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.12.2010).
CICLOSPORIN SANDOZ 100 59/281/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 50X100MG BLI kéd SUKL: 0169259

POR CPS MOL 100X100MG BLI kéd SUKL: 0169260
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.12.2010).
CICLOSPORIN SANDOZ 100 mg/ml ROZTOK 59/278/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0169261
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.12.2010).
CICLOSPORIN SANDOZ 25 59/279/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 50X25MG BLI kéd SUKL: 0169255

POR CPS MOL 100X25MG BLI kéd SUKL: 0169256
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.12.2010).
CICLOSPORIN SANDOZ 50 59/280/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 50X50MG BLI kod SUKL: 0169257

POR CPS MOL 100X50MG BLI k6d SUKL: 0169258
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.12.2010).
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CITALOPRAM PLIVA 20 mg 30/248/05-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0095930

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0114040

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0114041

POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0114042

POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0114043

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.12.2010).
CLOPIDOGREL IVOWEN 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/635/10-C
D: IVOWEN LIMITED, CLONMEL, Irsko

B: POR TBL FLM 7X75MG BLI kod SUKL: 0145676

POR TBL FLM 14X75MG BLI kod SUKL: 0145677
POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0145678
POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0145679
POR TBL FLM 56X75MG BLI kod SUKL: 0145680
POR TBL FLM 84X75MG BLI kod SUKL: 0145681
POR TBL FLM 90X75MG BLI kdd SUKL: 0145682
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0145683

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3.1.2011).
CO-DIOVAN 160/12,5 58/021/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0015573

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015574
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0015575
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0052466
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0052467
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0052470

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.12.2010).
CO-DIOVAN 160/25 58/295/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0015571

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015572
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0052463
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0052465

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.12.2010).
CO-DIOVAN 80/12,5 58/573/99-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceské republika

B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0015576

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015577
POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0015578
POR TBL FLM 42 BLI kod SUKL: 0015579
POR TBL FLM 98 BLI kdd SUKL: 0015580
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0015581
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0052471
POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0052472
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0052473
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.12.2010).

o



CYANOCOBALAMIN(57CO)CAPSULES 88/006/93-C

D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka Britanie
B: POR CPS DUR 12X18.5KB EXP:W BOX kod SUKL: 0066456
POR CPS DUR 6X18.5KB EXP:W BOX kod SUKL: 0066457
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13.2.2011).
DIAPHAGE 850 18/402/01-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X850MG BLI kod SUKL: 0058121

POR TBL FLM 50X850MG BLI kod SUKL: 0058122
POR TBL FLM 100X850MG BLI kéd SUKL: 0058123

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6.1.2011).
DICLOFENAC PHARMAVIT 100mg RETARD 29/927/92-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., Ceska republika
B: POR TBL RET 30X100MG BLI kod SUKL: 0015647

POR TBL RET 20X100MG BLI kéd SUKL: 0015648
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2010).
DONEPEZIL SANDOZ 5 mg POTAHOVANE TABLETY 06/533/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0124855

POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0124857
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0124858
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0124860
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0124861
POR TBL FLM 50X5MG BLI kdd SUKL: 0124862
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0124863
POR TBL FLM 60X5MG BLI kdd SUKL: 0124864
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0124865
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0124866
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0124867
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0124868
POR TBL FLM 100X1X5MG BLI kéd SUKL: 0124869
POR TBL FLM 120X5MG BLI kod SUKL: 0124870
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0124871

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).
DURACEF 250 mg/5 mi 15/747/92-S/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., Ceska republika

B: POR PLV SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0071971

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2010).
ECOSAL EASI-BREATHE TRIO 14/113/01-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Ceské republika

B: INH SUS PSS 3X200 DAV VNM kéd SUKL: 0010372

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).
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ELACUTAN KREM 46/042/07-C
D: RIEMSER ARZNEIMITTEL AG, GREIFSWALDEN-INSEL RIEMS, Némecko
B: DRM CRM 1X50GM TUB kod SUKL: 0014590

DRM CRM 1X100GM TUB kod SUKL: 0014591

DRM CRM 1X150GM TUB kod SUKL: 0014592

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2.1.2011).
ENALAPRIL-RATIOPHARM 10 mg 58/179/01-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0058366

POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0058367
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0058368

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).
ENALAPRIL-RATIOPHARM 20 mg 58/180/01-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 30X20MG BLI kod SUKL: 0058369

POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0058370
POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0058371

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).
ENALAPRIL-RATIOPHARM 5 mg 58/178/01-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0058363

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0058364
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0058365

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2.1.2011).
EUCOL 6 mg/ml 44/741/09-C
D: NOVAPHARM GES.M.B.H., WELS , Rakousko

B: INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA koéd SUKL: 0147570

INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0147571
INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kod SUKL: 0147572
INF CNC SOL 10X5ML/30MG VIA kéd SUKL: 0147573
INF CNC SOL 10X16.7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0147574
INF CNC SOL 10X50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0147575

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1.1.2011).
EZOCEM 5 mg 77/080/08-C
D: S.C. LABORMED PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko

B: POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0163672

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0163673
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0163674
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0163675
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0163676
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2.1.2011).
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FAMCICLOVIR ARROW 750 mg 42/010/09-C

D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 1X750MG BLI kéd SUKL: 0127751

POR TBL FLM 7X750MG BLI kdd SUKL: 0127752
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.1.2011).
FENTANYL SANDOZ 150 pg/H 65/391/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 3X34.65MG MDC kdd SUKL: 0120945

DRM EMP TDR 5X34.65MG MDC kod SUKL: 0120946
DRM EMP TDR 7X34.65MG MDC kod SUKL: 0120947
DRM EMP TDR 10X34.65MG MDC kéd SUKL: 0120948
DRM EMP TDR 14X34.65MG MDC kéd SUKL: 0120949
DRM EMP TDR 20X34.65MG MDC kod SUKL: 0120950
DRM EMP TDR 5X34.65MG MDC kéd SUKL: 0120951
DRM EMP TDR 9X34.65MG MDC kod SUKL: 0137488

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).
FERVEX PRO DETI 07/171/01-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., Ceska republika

B: POR GRA SOL 1X8 SACKU MDC kéd SUKL: 0001768

POR GRA SOL 1X3 SACKY MDC kod SUKL: 0032051
POR GRA SOL 1X6 SACKU MDC kéd SUKL: 0032052

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2010).
FERVEX PRO DOSPELE BEZ CUKRU 07/172/01-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., Ceska republika

B: GRA 1X8 SACKU MDC kéd SUKL: 0001769

GRA 1X3 SACKY MDC kdd SUKL: 0025026
GRA 1X6 SACKU MDC kéd SUKL: 0032054

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2010).
FLIXOTIDE NEBULE 0,5 mg 14/619/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INH SUS 10X2ML/0.5MG AMP kéd SUKL: 0015376

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2010.

FLIXOTIDE NEBULE 2 mg 14/620/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INH SUS 10X2ML/2MG AMP kéd SUKL: 0015377

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.12.2010.
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FOPRIN PLUS H 20 mg/12,5 mg, TABLETY 58/130/07-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 14X20MG/12,5MG BLI kéd SUKL: 0125536

POR TBL NOB 20X20MG/12,5MG BLI kéd SUKL: 0125537

POR TBL NOB 28X20MG/12,5MG BLI kéd SUKL: 0125538

POR TBL NOB 30X20MG/12,5MG BLI kéd SUKL: 0125539

POR TBL NOB 50X20MG/12,5MG H BLI kéd SUKL: 0125540
POR TBL NOB 100X20MG/12,5MG BLI kod SUKL: 0125541
POR TBL NOB 200X20MG/12,5MG H BLI kod SUKL: 0125542
POR TBL NOB 50X20MG/12,5MG BLI kéd SUKL: 0125543

POR TBL NOB 90X20MG/12,5MG BLI kéd SUKL: 0151940
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.12.2010).

FOSINOPRIL-TEVA 10 mg 58/169/05-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0019107

POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0019108

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0019109

POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0019110

POR TBL NOB 84X10MG BLI kod SUKL: 0019111

POR TBL NOB 100X10 MG BLI kod SUKL: 0019112

POR TBL NOB 400X10MG H BLI kéd SUKL: 0019113

POR TBL NOB 56X10MG BLI kod SUKL: 0128671

POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0128672

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).

GALANTAMIN-TEVA 12 mg 06/301/07-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 1X12MG BLI kéd SUKL: 0104118

POR TBL FLM 14X12MG BLI kod SUKL: 0104119

POR TBL FLM 30X12MG BLI kéd SUKL: 0104120

POR TBL FLM 56X12MG BLI kéd SUKL: 0104121

POR TBL FLM 60X12MG BLI kéd SUKL: 0104122

POR TBL FLM 100X12MG BLI kéd SUKL: 0104123

POR TBL FLM 112X12MG BLI kéd SUKL: 0104124

POR TBL FLM 168X12MG BLI kéd SUKL: 0104125

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).

GALANTAMIN-TEVA 4 mg 06/299/07-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 1X4MG BLI kod SUKL: 0104066

POR TBL FLM 14X4MG BLI kéd SUKL: 0104067

POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0104068

POR TBL FLM 56X4MG BLI kod SUKL: 0104069

POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0104070

POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0104071

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).
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GALANTAMIN-TEVA 8 mg

D:
B:

ZR:

06/300/07-C

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 1X8MG BLI kdd SUKL: 0104090

POR TBL FLM 14X8MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X8MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X8MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X8MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 100X8MG BLI kéd SUKL: 0104095
POR TBL FLM 112X8MG BLI kéd SUKL: 0104096

0104091

0104092
0104093
0104094

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).

GLICLAZIDE-TEVA MR 30 mg TABLETY S RiZENYM UVOLNOVANIM

D:
B:

ZR:

18/097/08-C

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR TBL RET 90X30MG TBC kod SUKL: 0112645

POR TBL RET 10X30MG BLI kéd SUKL

: 0112646

POR TBL RET 14X30MG BLI kéd SUKL: 0112647

POR TBL RET 20X30MG BLI kod SUKL
POR TBL RET 28X30MG BLI kod SUKL
POR TBL RET 30X30MG BLI kod SUKL
POR TBL RET 56X30MG BLI kod SUKL
POR TBL RET 60X30MG BLI kod SUKL
POR TBL RET 84X30MG BLI kéd SUKL
POR TBL RET 90X30MG BLI kod SUKL

POR TBL RET 100X30MG BLI kéd SUKL: 0112655
POR TBL RET 120X30MG BLI kéd SUKL: 0112656
POR TBL RET 180X30MG BLI kéd SUKL: 0112657
POR TBL RET 120X30MG TBC kéd SUKL: 0112658
POR TBL RET 180X30MG TBC kéd SUKL: 0122607

10112648
: 0112649
: 0112650
: 0112651
: 0112652
: 0112653
: 0112654

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).

GLIMEPIRID 2 mg 1A PHARMA TABLETY
1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR TBL NOB 7X2MG BLI kéd SUKL: 0121433

D:
B:

ZR:

POR TBL NOB 14X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 15X2MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 56X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 98X2MG BLI kéd SUKL:

POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0121444

0121434
0121435
0121436
0121437
0121438
0121439
0121440
0121441

0121442
0121443

POR TBL NOB 112X2MG BLI kéd SUKL: 0121445

POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0121446
POR TBL NOB 280X2MG BLI kéd SUKL: 0121447
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0121448
POR TBL NOB 20X2MG TBC kod SUKL: 0121449
POR TBL NOB 30X2MG TBC kod SUKL: 0121450

POR TBL NOB 90X2MG TBC kod SUKL: 0121451

POR TBL NOB 100X2MG TBC kéd SUKL: 0121452
POR TBL NOB 120X2MG TBC kéd SUKL: 0121453
POR TBL NOB 250X2MG TBC kod SUKL: 0121454

18/425/08-C

Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).
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GLIMEPIRID 3 mg 1A PHARMA TABLETY

D:
B:

ZR:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR TBL NOB 7X3MG BLI kéd SUKL: 0121521
POR TBL NOB 14X3MG BLI kod SUKL: 0121522
POR TBL NOB 15X3MG BLI kod SUKL: 0121523
POR TBL NOB 20X3MG BLI kéd SUKL: 0121524
POR TBL NOB 28X3MG BLI kéd SUKL: 0121525
POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0121526
POR TBL NOB 50X3MG BLI kéd SUKL: 0121527
POR TBL NOB 56X3MG BLI kéd SUKL: 0121528
POR TBL NOB 60X3MG BLI kéd SUKL: 0121529
POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0121530
POR TBL NOB 98X3MG BLI kéd SUKL: 0121531
POR TBL NOB 100X3MG BLI kod SUKL: 0121532
POR TBL NOB 112X3MG BLI kéd SUKL: 0121533
POR TBL NOB 120X3MG BLI kod SUKL: 0121534
POR TBL NOB 280X3MG BLI kéd SUKL: 0121535
POR TBL NOB 100X3MG BLI kéd SUKL: 0121536
POR TBL NOB 20X3MG TBC kod SUKL: 0121537
POR TBL NOB 30X3MG TBC kod SUKL: 0121538
POR TBL NOB 90X3MG TBC kod SUKL: 0121539
POR TBL NOB 100X3MG TBC kéd SUKL: 0121540
POR TBL NOB 120X3MG TBC kod SUKL: 0121541
POR TBL NOB 250X3MG TBC kod SUKL: 0121542

18/426/08-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).

GLIMEPIRID 4 mg 1A PHARMA TABLETY

D:
B:

ZR:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0121609
POR TBL NOB 14X4MG BLI kod SUKL: 0121610
POR TBL NOB 15X4MG BLI kod SUKL: 0121611
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0121612
POR TBL NOB 28X4MG BLI kod SUKL: 0121613
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0121614
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0121615
POR TBL NOB 56X4MG BLI kéd SUKL: 0121616
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0121617
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0121618
POR TBL NOB 98X4MG BLI kéd SUKL: 0121619
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0121620
POR TBL NOB 112X4MG BLI kod SUKL: 0121621
POR TBL NOB 120X4MG BLI kod SUKL: 0121622
POR TBL NOB 280X4MG BLI kéd SUKL: 0121623
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0121624
POR TBL NOB 20X4MG TBC kod SUKL: 0121625
POR TBL NOB 30X4MG TBC kod SUKL: 0121626
POR TBL NOB 90X4MG TBC kéd SUKL: 0121627
POR TBL NOB 100X4MG TBC kéd SUKL: 0121628
POR TBL NOB 120X4MG TBC kod SUKL: 0121629
POR TBL NOB 250X4MG TBC kéd SUKL: 0121630

18/427/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).
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HOTEMIN 10 mg 29/003/99-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR CPS DUR 20X10MG BLI kéd SUKL: 0031245
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.12.2010).
IDARUBICIN TEVA 1 mg/ml 44/579/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 1X5MG/5ML VIA kéd SUKL: 0129495

INJ SOL 1X10MG/10ML VIA kod SUKL: 0129496
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.12.2010).
LAMIGER 100 mg 21/074/08-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL MND+SUS 10X100MG BLI kéd SUKL: 0164208

POR TBL MND+SUS 50X100MG BLI kéd SUKL: 0164209
POR TBL MND+SUS 30X100MG BLI kod SUKL: 0164210

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2010).
LAMIGER 200 mg 21/075/08-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL MND+SUS 10X200MG BLI kod SUKL: 0164205

POR TBL MND+SUS 50X200MG BLI kod SUKL: 0164206
POR TBL MND+SUS 30X200MG BLI kéd SUKL: 0164207

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2010).
LAMIGER 25 mg 21/072/08-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL MND+SUS 10X25MG BLI kéd SUKL: 0164211

POR TBL MND+SUS 30X25MG BLI kod SUKL: 0164212
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2010).
LAMIGER 5 mg 21/071/08-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL MND+SUS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0164215

POR TBL MND+SUS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0164216
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2010).
LAMIGER 50 mg 21/073/08-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL MND+SUS 10X50MG BLI kéd SUKL: 0164213

POR TBL MND+SUS 30X50MG BLI kéd SUKL: 0164214
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2010).
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LANSOPRAZOL TEVA DISTAB 15 mg 09/825/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 1X15MG BLI kod SUKL: 0127023

POR TBL DIS 7X15MG BLI kod SUKL: 0127025

POR TBL DIS 14X15MG BLI kéd SUKL: 0127026

POR TBL DIS 28X15MG BLI kod SUKL: 0127027

POR TBL DIS 30X15MG BLI kod SUKL: 0127028

POR TBL DIS 30X15MG BLI kod SUKL: 0127029

POR TBL DIS 50X15MG BLI kod SUKL: 0127030

POR TBL DIS 56X15MG BLI kod SUKL: 0127031

POR TBL DIS 98X15MG BLI kod SUKL: 0127032

POR TBL DIS 100X15MG BLI kéd SUKL: 0127033

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).
LANSOPRAZOL TEVA DISTAB 30 mg 09/826/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL DIS 1X30MG BLI kéd SUKL: 0127013

POR TBL DIS 2X30MG BLI kéd SUKL: 0127014
POR TBL DIS 14X30MG BLI kod SUKL: 0127015
POR TBL DIS 28X30MG BLI kéd SUKL: 0127016
POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0127017
POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0127018
POR TBL DIS 50X30MG BLI kéd SUKL: 0127019
POR TBL DIS 56X30MG BLI kéd SUKL: 0127020
POR TBL DIS 98X30MG BLI kéd SUKL: 0127021
POR TBL DIS 100X30MG BLI kéd SUKL: 0127022
POR TBL DIS 7X30MG BLI kéd SUKL: 0127068

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).
LETROGER 2,5 mg 44/110/09-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0163952

POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kod SUKL: 0163953
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0163954
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0163955
POR TBL FLM 84X2.5MG BLI kod SUKL: 0163956
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kod SUKL: 0163957
POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kod SUKL: 0163958
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0163959
POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0163960

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2010).
LISIGAMMA 10 58/082/06-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

B: POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0021370

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0021381
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0021390
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0021392
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0021394
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0021395
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6.1.2011).
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LISIGAMMA 2,5 58/080/06-C

D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL NOB 14X2.5MG BLI kod SUKL: 0023099

POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0023100

POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0023101

POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0023102

POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0023103

POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kod SUKL: 0023104
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6.1.2011).
LISIGAMMA 20 58/083/06-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0021366

POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0021369

POR TBL NOB 14X20MG BLI kéd SUKL: 0023105

POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0023106

POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0023107

POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0023108
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6.1.2011).
LISIGAMMA 5 58/081/06-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL NOB 14X5MG BLI k6d SUKL: 0023093

POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0023094

POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0023095

POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0023096

POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0023097

POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0023098
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6.1.2011).
LOSARTAN TEVA 12,5 mg 58/748/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X12.5MG OPA BLI kod SUKL: 0146168

POR TBL FLM 1X12.5MG PE BLI kod SUKL: 0146169
POR TBL FLM 1X12.5MG PVC BLI kod SUKL: 0146170
POR TBL FLM 7X12.5MG OPA BLI kéd SUKL: 0146171
POR TBL FLM 7X12.5MG PE BLI kod SUKL: 0146172
POR TBL FLM 7X12.5MG PVC BLI kod SUKL: 0146173
POR TBL FLM 21X12.5MG OPA BLI kéd SUKL: 0146174
POR TBL FLM 21X12.5MG PE BLI kéd SUKL: 0146175
POR TBL FLM 21X12.5MG PVC BLI kdd SUKL: 0146176
POR TBL FLM 28X12.5MG OPA BLI kéd SUKL: 0146177
POR TBL FLM 28X12.5MG PE BLI kéd SUKL: 0146178
POR TBL FLM 28X12.5MG PVC BLI kod SUKL: 0146179
POR TBL FLM 30X12.5MG OPA BLI kéd SUKL: 0146180
POR TBL FLM 30X12.5MG PE BLI kéd SUKL: 0146181
POR TBL FLM 30X12.5MG PVC BLI kod SUKL: 0146182
POR TBL FLM 56X12.5MG OPA BLI kéd SUKL: 0146183
POR TBL FLM 56X12.5MG PE BLI kéd SUKL: 0146184
POR TBL FLM 56X12.5MG PVC BLI kod SUKL: 0146185
POR TBL FLM 98X12.5MG OPA BLI kéd SUKL: 0146186
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ZR:

POR TBL FLM 98X12.5MG PE BLI kod SUKL: 0146187
POR TBL FLM 98X12.5MG PVC BLI kéd SUKL: 0146188

POR TBL FLM 210X12.5MG HOSP OP BLI kéd SUKL: 0146189
POR TBL FLM 210X12.5MG HOSP PE BLI kod SUKL: 0146190

POR TBL FLM 210X12.5MG HOSP PV BLI kdd SUKL: 0146191

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).

MELOVIS 7,5 mg

D:
B:

ZR:

ACTAVIS HUNGARY KFT., BUDAPEST, Madarsko
POR TBL NOB 1X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023386
POR TBL NOB 2X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023387
POR TBL NOB 7X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023388
POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023389
POR TBL NOB 14X7.5MG BLI kod SUKL: 0023390
POR TBL NOB 15X7.5MG BLI kod SUKL: 0023391
POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kod SUKL: 0023392
POR TBL NOB 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0023393
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023394
POR TBL NOB 50X7.5MG BLI kod SUKL: 0023395
POR TBL NOB 60X7.5MG BLI kod SUKL: 0023396
POR TBL NOB 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023397
POR TBL NOB 140X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023398
POR TBL NOB 280X7.5MG BLI kod SUKL: 0023399
POR TBL NOB 300X7.5MG BLI kod SUKL: 0023400
POR TBL NOB 500X7.5MG BLI kod SUKL: 0023401

POR TBL NOB 1000X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023402

29/164/06-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2010).

METOPROLOL GAMMA 100 mg

D:
B:

ZR:

58/479/09-C

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL PRO 10X100MG BLI kod SUKL: 0169948
POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0169949
POR TBL PRO 56X100MG BLI kéd SUKL: 0169950
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0169951
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0169952
POR TBL PRO 98X100MG BLI kéd SUKL: 0169953
POR TBL PRO 14X100MG BLI kod SUKL: 0169954
POR TBL PRO 28X100MG BLI kéd SUKL: 0169955
POR TBL PRO 60X100MG BLI kéd SUKL: 0169956

POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kod SUKL: 0169957

POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0169958

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.1.2011).
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METOPROLOL GAMMA 200 mg 58/480/09-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0169959

POR TBL PRO 20X200MG BLI kod SUKL: 0169960

POR TBL PRO 56X200MG BLI kod SUKL: 0169961

POR TBL PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0169962

POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0169963

POR TBL PRO 30X200MG BLI kod SUKL: 0169964

POR TBL PRO 98X200MG BLI kéd SUKL: 0169965

POR TBL PRO 14X200MG BLI kéd SUKL: 0169966

POR TBL PRO 28X200MG BLI kod SUKL: 0169967

POR TBL PRO 60X200MG BLI kéd SUKL: 0169968

POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kod SUKL: 0169969

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.1.2011).
METOPROLOL GAMMA 25 mg 58/477/09-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

B: POR TBL PRO 10X25MG BLI kod SUKL: 0169926

POR TBL PRO 20X25MG BLI kod SUKL: 0169927
POR TBL PRO 56X25MG BLI kod SUKL: 0169928
POR TBL PRO 50X25MG BLI kdd SUKL: 0169929
POR TBL PRO 100X25MG BLI kéd SUKL: 0169930
POR TBL PRO 30X25MG BLI kod SUKL: 0169931
POR TBL PRO 98X25MG BLI kéd SUKL: 0169932
POR TBL PRO 14X25MG BLI kod SUKL: 0169933
POR TBL PRO 28X25MG BLI kod SUKL: 0169934
POR TBL PRO 60X25MG BLI kéd SUKL: 0169935
POR TBL PRO 50X1X25MG BLI kéd SUKL: 0169936

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.1.2011).
METOPROLOL GAMMA 50 mg 58/478/09-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

B: POR TBL PRO 14X50MG BLI kod SUKL: 0169937

POR TBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0169938
POR TBL PRO 20X50MG BLI kod SUKL: 0169939
POR TBL PRO 56X50MG BLI kod SUKL: 0169940
POR TBL PRO 50X50MG BLI kod SUKL: 0169941
POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0169942
POR TBL PRO 30X50MG BLI kod SUKL: 0169943
POR TBL PRO 98X50MG BLI kod SUKL: 0169944
POR TBL PRO 28X50MG BLI kod SUKL: 0169945
POR TBL PRO 60X50MG BLI kdd SUKL: 0169946
POR TBL PRO 50X1X50MG BLI kéd SUKL: 0169947

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6.1.2011).
MEXALEN 500 mg 07/285/90-C/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: RCT SUP 6X500MG STR kod SUKL: 0094981

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).
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MST CONTINUS 10 mg

D:
B:

ZR:

MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko

POR TBL RET 10X10MG BLI kéd SUKL: 0041741
POR TBL RET 20X10MG BLI kéd SUKL: 0041745
POR TBL RET 30X10MG BLI kéd SUKL: 0041749
POR TBL RET 40X10MG BLI kod SUKL: 0041753
POR TBL RET 50X10MG BLI kéd SUKL: 0041763
POR TBL RET 60X10MG BLI kod SUKL: 0041773

65/119/91-A/C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14.1.2011).

MST CONTINUS 100 mg

D:
B:

ZR:

MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko

POR TBL RET 10X100MG BLI kod SUKL: 0041742
POR TBL RET 20X100MG BLI kéd SUKL: 0041746
POR TBL RET 30X100MG BLI kéd SUKL: 0041750
POR TBL RET 40X100MG BLI kod SUKL: 0041756
POR TBL RET 50X100MG BLI kéd SUKL: 0041768
POR TBL RET 60X100MG BLI kéd SUKL: 0041774

65/119/91-D/C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14.1.2011).

MST CONTINUS 60 mg

D:
B:

ZR:

MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko

POR TBL RET 10X60MG BLI kod SUKL: 0041744
POR TBL RET 20X60MG BLI kéd SUKL: 0041748
POR TBL RET 30X60MG BLI kod SUKL: 0041752
POR TBL RET 40X60MG BLI kéd SUKL: 0041762
POR TBL RET 50X60MG BLI kéd SUKL: 0041772
POR TBL RET 60X60MG BLI kod SUKL: 0041777

65/119/91-C/C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14.1.2011).

NEBIVOLOL TEVA 5 mg, TABLETY

D:
B:

ZR:

77/466/07-C

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 7X5MG BLI kéd SUKL: 0154594
POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0154595
POR TBL NOB 14X5MG BLI kod SUKL: 0154596
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0154597
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0154598
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0154599
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0154600
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0154601
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0154602
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0154603
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0154604
POR TBL NOB 120X5MG BLI kod SUKL: 0154605

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.12.2010).
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OLANZAPIN SANDOZ 15 mg 68/195/08-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 7X15MG BLI kéd SUKL: 0114607
POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0114608
POR TBL FLM 14X15MG BLI kod SUKL: 0114609
POR TBL FLM 20X15MG BLI kod SUKL: 0114610
POR TBL FLM 28X15MG BLI kod SUKL: 0114611
POR TBL FLM 30X15MG BLI kod SUKL: 0114612
POR TBL FLM 50X15MG BLI kod SUKL: 0114613
POR TBL FLM 56X15MG BLI kod SUKL: 0114614
POR TBL FLM 60X15MG BLI kod SUKL: 0114615
POR TBL FLM 100X15MG BLI kod SUKL: 0114616
POR TBL FLM 500X15MG BLI kéd SUKL: 0114617
POR TBL FLM 50X15MG TBC kéd SUKL: 0114618
POR TBL FLM 100X15MG TBC kéd SUKL: 0114619
POR TBL FLM 500X15MG TBC kod SUKL: 0114620
POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0114621
POR TBL FLM 35X15MG BLI kod SUKL: 0114622
POR TBL FLM 98X15MG BLI kod SUKL: 0114623
Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.12.2010).

OLANZAPIN SANDOZ 2,5 mg 68/191/08-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 7X2.5MG BLI kod SUKL: 0113939
POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0113940
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kod SUKL: 0113941
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0113942
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kdd SUKL: 0113943
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kdd SUKL: 0113944
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0113945
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kdd SUKL: 0113946
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0113947
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kdd SUKL: 0113948
POR TBL FLM 500X2.5MG BLI kod SUKL: 0113949
POR TBL FLM 50X2.5MG TBC kéd SUKL: 0113950
POR TBL FLM 100X2.5MG TBC kod SUKL: 0113951
POR TBL FLM 500X2.5MG TBC kod SUKL: 0113952
POR TBL FLM 70X2.5MG BLI kéd SUKL: 0113953
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0113954
POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kdd SUKL: 0113955
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.12.2010).
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OLANZAPIN SANDOZ 20 mg 68/196/08-C

D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0114649
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0114650
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0114651
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0114652
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0114653
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0114654
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0114655
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0114656
POR TBL FLM 60X20MG BLI kdd SUKL: 0114657
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0114658
POR TBL FLM 500X20MG BLI kod SUKL: 0114659
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0114660
POR TBL FLM 100X20MG TBC kdd SUKL: 0114661
POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0114662
POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0114663
POR TBL FLM 35X20MG BLI kod SUKL: 0114664
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0114665

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.12.2010).
OLANZAPIN SANDOZ 7,5 mg 68/193/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceské republika

B: POR TBL FLM 7X7.5MG BLI kod SUKL: 0114523

POR TBL FLM 10X7.5MG BLI kéd SUKL: 0114524
POR TBL FLM 14X7.5MG BLI kéd SUKL: 0114525
POR TBL FLM 20X7.5MG BLI kdd SUKL: 0114526
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0114527
POR TBL FLM 30X7.5MG BLI kod SUKL: 0114528
POR TBL FLM 50X7.5MG BLI kod SUKL: 0114529
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0114530
POR TBL FLM 60X7.5MG BLI kod SUKL: 0114531
POR TBL FLM 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0114532
POR TBL FLM 500X7.5MG BLI kéd SUKL: 0114533
POR TBL FLM 50X7.5MG TBC kod SUKL: 0114534
POR TBL FLM 100X7.5MG TBC kod SUKL: 0114535
POR TBL FLM 500X7.5MG TBC kéd SUKL: 0114536
POR TBL FLM 70X7.5MG BLI kod SUKL: 0114537
POR TBL FLM 35X7.5MG BLI kod SUKL: 0114538
POR TBL FLM 98X7.5MG BLI kod SUKL: 0114539

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.12.2010).
OMEPRAZOL-E 09/623/00-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: CPS ENT 7X20MG TBC kod SUKL: 0058224

CPS ENT 14X20MG TBC kéd SUKL: 0058225
CPS ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0058226
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2010).
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OMNIPAQUE 180 48/101/88-C

D:
B:

ZR:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

INJ SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0096239

INJ SOL 10X15ML VIA kéd SUKL: 0096240

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.1.2011).

OMNIPAQUE 240 48/102/88-C

D:
B:

ZR:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

INJ SOL 10X50ML-PP LAG koéd SUKL: 0017990
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kéd SUKL: 0096242
INJ SOL 6X200ML-SKL LAG kod SUKL: 0096243
INJ SOL 6X20ML-SKL VIA kéd SUKL: 0096244
INJ SOL 10X10ML-SKL VIA kod SUKL: 0096245
INJ SOL 25X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0096246
INJ SOL 10X100ML-PP LAG kéd SUKL: 0096247
INJ SOL 10X200ML-PP LAG kod SUKL: 0096248
INJ SOL 6X500ML-PP LAG kod SUKL: 0096250
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.1.2011).

OSPAMOX DISTAB 1000 mg 15/183/08-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL SUS 2X1000MG BLI kod SUKL: 0129073
POR TBL SUS 8X1000MG BLI kod SUKL: 0129075
POR TBL SUS 10X1000MG BLI kod SUKL: 0129076
POR TBL SUS 12X1000MG BLI kéd SUKL: 0129077
POR TBL SUS 14X1000MG BLI kod SUKL: 0129078
POR TBL SUS 16X1000MG BLI kod SUKL: 0129079
POR TBL SUS 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0129080
POR TBL SUS 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0129081
POR TBL SUS 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0129082
POR TBL SUS 1000X1000MG BLI kod SUKL: 0129083
POR TBL SUS 24X1000MG BLI kéd SUKL: 0162576
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).

OSPAMOX DISTAB 500 mg 15/181/08-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL SUS 10X500MG BLI kod SUKL: 0129059
POR TBL SUS 12X500MG BLI k6d SUKL: 0129060
POR TBL SUS 16X500MG BLI kéd SUKL: 0129061
POR TBL SUS 20X500MG BLI kéd SUKL: 0129062
POR TBL SUS 30X500MG BLI kod SUKL: 0129063
POR TBL SUS 500X500MG BLI kod SUKL: 0129064
POR TBL SUS 1000X500MG BLI kéd SUKL: 0129065
POR TBL SUS 14X500MG BLI k6d SUKL: 0144170
POR TBL SUS 24X500MG BLI kéd SUKL: 0162574
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.12.2010).
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OSPAMOX DISTAB 750 mg 15/182/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL SUS 4X750MG BLI kod SUKL: 0129066

POR TBL SUS 10X750MG BLI kod SUKL: 0129067

POR TBL SUS 12X750MG BLI kod SUKL: 0129068

POR TBL SUS 14X750MG BLI kéd SUKL: 0129069

POR TBL SUS 20X750MG BLI kod SUKL: 0129070

POR TBL SUS 30X750MG BLI kod SUKL: 0129071

POR TBL SUS 1000X750MG BLI kéd SUKL: 0129072

POR TBL SUS 24X750MG BLI kéd SUKL: 0162575

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.12.2010).
OXALIPLATIN VIVAX 5 mg/ml 44/442/08-C
D: VIVAX OUTSOURCING A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0104046

INF PLV SOL 1X100MG VIA koéd SUKL: 0104047
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).
OXALIPLATIN WINTHROP 5 mg/ml 44/035/06-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X10ML VIA koéd SUKL: 0101104

INF CNC SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0101106
INF CNC SOL 1X40ML VIA kéd SUKL: 0104696

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).
OXKARBAZEPIN MYLAN 150 mg 21/043/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 10X150MG BLI kéd SUKL: 0142463

POR TBL FLM 20X150MG BLI k6d SUKL: 0142464
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0142465
POR TBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL: 0142466
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0142467
POR TBL FLM 100X150MG TBC kod SUKL: 0142468
POR TBL FLM 200X150MG TBC kéd SUKL: 0142469
POR TBL FLM 200X150MG BLI kéd SUKL: 0142470
POR TBL FLM 500X150MG TBC kéd SUKL: 0142471

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).
OXKARBAZEPIN MYLAN 300 mg 21/044/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 10X300MG BLI kod SUKL: 0142472

POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0142473

POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0142474

POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0142475

POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0142476

POR TBL FLM 100X300MG TBC kod SUKL: 0142477
POR TBL FLM 200X300MG TBC kod SUKL: 0142478
POR TBL FLM 200X300MG BLI kod SUKL: 0142479

POR TBL FLM 500X300MG TBC kéd SUKL: 0142480

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).

o



OXKARBAZEPIN MYLAN 600 mg
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 10X600MG BLI kéd SUKL: 0142481
POR TBL FLM 20X600MG BLI kod SUKL: 0142482
POR TBL FLM 30X600MG BLI kod SUKL: 0142483
POR TBL FLM 50X600MG BLI kod SUKL: 0142484
POR TBL FLM 100X600MG BLI kéd SUKL: 0142485
POR TBL FLM 100X600MG TBC kod SUKL: 0142486
POR TBL FLM 200X600MG BLI kod SUKL: 0142487
POR TBL FLM 200X600MG TBC kod SUKL: 0142488
POR TBL FLM 500X600MG TBC kod SUKL: 0142489

21/045/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).

PERINDOPRIL ERBUMIN 2 mg 1 A PHARMA

D:
B:

ZR:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING,
POR TBL NOB 7X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL
POR TBL NOB 14X2MG BLI kéd SUKL

POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 56X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0118412
POR TBL NOB 112X2MG BLI kod SUKL: 0118413
POR TBL NOB 500X2MG BLI kéd SUKL: 0118414

Némecko
0118402

: 0118403
: 0118404
0118405
0118406
0118407
0118408
0118409
0118410
0118411

58/201/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2010).

PERINDOPRIL ERBUMIN 4 mg 1 A PHARMA

D:
B:

ZR:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING,
POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 10X4MG BLI kod SUKL
POR TBL NOB 14X4MG BLI kod SUKL

POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 56X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0121253
POR TBL NOB 112X4MG BLI kod SUKL: 0121254
POR TBL NOB 500X4MG BLI kéd SUKL: 0121255

Némecko
0121243

: 0121244
: 0121245
0121246
0121247
0121248
0121249
0121250
0121251
0121252

58/202/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2010).
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PLEGOMAZIN 25 mg 68/045/71-S/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL OBD 50X25MG LAG kéd SUKL: 0002114

POR TBL OBD 500X25MG LAG kod SUKL: 0009547
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.12.2010).
RISPEMAR 1 mg 68/091/07-C
D: ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko
B: POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0155011

POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0155012
POR TBL FLM 90X1MG BLI kéd SUKL: 0155013
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0155014
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0155015
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0155016
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0155017
POR TBL FLM 120X1MG BLI kéd SUKL: 0155018

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).
RISPEMAR 2 mg 68/092/07-C
D: ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko

B: POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0155043

POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0155044
POR TBL FLM 10X2MG BLI kéd SUKL: 0155045
POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0155046
POR TBL FLM 90X2MG BLI kéd SUKL: 0155047
POR TBL FLM 30X2MG BLI kéd SUKL: 0155048
POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0155049
POR TBL FLM 120X2MG BLI k6d SUKL: 0155050

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).
RISPEMAR 3 mg 68/093/07-C
D: ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko

B: POR TBL FLM 10X3MG BLI kod SUKL: 0155035

POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0155036
POR TBL FLM 90X3MG BLI kod SUKL: 0155037
POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0155038
POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0155039
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0155040
POR TBL FLM 100X3MG BLI kod SUKL: 0155041
POR TBL FLM 120X3MG BLI kéd SUKL: 0155042
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).
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RISPEMAR 4 mg

D:
B:

ZR:

ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW,

Polsko

POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0155027

POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X4MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0155033
POR TBL FLM 120X4MG BLI kéd SUKL: 0155034

0155028
0155029
0155030
0155031
0155032

68/094/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).

SANGONA 25 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republi
POR TBL FLM 7X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL

POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 21X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0151515

POR TBL FLM 250X25MG TBC kod SUKL: 0151516

ka
0151500
: 0151501
0151502
0151503
0151504
0151505
0151506
0151507
0151508
0151509
0151510
0151511
0151512
0151513
0151514

58/481/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).

SANGONA 75 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republi

ka

POR TBL FLM 7X75MG BLI kéd SUKL: 0151534

POR TBL FLM 10X75MG BLI kéd SUKL

POR TBL FLM 50X75MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X75MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X75MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 21X75MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X75MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X75MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X75MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X75MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X75MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X75MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0151549

POR TBL FLM 250X75MG TBC kod SUKL: 0151550

: 01515635
0151536
0151537
0151538
0151539
0151540
0151541
0151542
0151543
0151544
0151545
0151546
0151547
0151548

58/483/08-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).
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SOMATULINE P.R. 56/005/97-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJ PSU LQF 1X30MG/2ML VIA kéd SUKL: 0098773

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.1.2011).
SUMATRIPTAN-TEVA 100 mg 33/213/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 2X100MG BLI kod SUKL: 0113865

POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0113866
POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0113867
POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0113868
POR TBL FLM 12X100MG BLI kéd SUKL: 0113869
POR TBL FLM 18X100MG BLI kod SUKL: 0113870
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0113871
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0113872

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).
TAZOPET 2 g/250 mg 15/642/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ PLV SOL 1X2.25GM VIA kod SUKL: 0105923

INJ PLV SOL 5X2.25GM VIA kéd SUKL: 0105924

INJ PLV SOL 10X2.25GM VIA kéd SUKL: 0105925
INJ PLV SOL 12X2.25GM VIA koéd SUKL: 0105926
INJ PLV SOL 50X2.25GM VIA kod SUKL: 0105927

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).
TEBIS PLUS H 10 mg/25 mg 58/585/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0102891

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0102892
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0102893
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0102894
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0102895

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).
TEBIS PLUS H 5 mg/12,5 mg 58/584/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0102867

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0102868
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0102869
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0102870
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0102871
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).
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TEVAL PLUS H 160 mg/25 mg 58/180/08-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 1 BLI kod SUKL: 0117357

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0117358

POR TBL FLM 15 BLI kod SUKL: 0117359

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0117360

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0117361

POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0117362

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0117363

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0117364

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0117365

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0117366

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0117367

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0117368

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).

TEVAL PLUS H 80 mg/12,5 mg 58/179/08-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 1 BLI kéd SUKL: 0117285

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0117286

POR TBL FLM 15 BLI kéd SUKL: 0117287

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0117288

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0117289

POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0117290

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0117291

POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0117292

POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0117293

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0117294

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0117295

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0117296

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).

TIBOLON-TEVA 2,5 mg TABLETY 54/374/07-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0118662

POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0118663

POR TBL NOB 60X2.5MG BLI kdd SUKL: 0118664

POR TBL NOB 84X2.5MG BLI kéd SUKL: 0118665

POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0118666

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.12.2010).

TRANDOLAPRIL ARROW 0,5 mg 58/025/08-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR CPS DUR 14X0.5MG BLI kéd SUKL: 0109547

POR CPS DUR 20X0.5MG BLI kod SUKL: 0109548

POR CPS DUR 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0109549

POR CPS DUR 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0109550

POR CPS DUR 56X0.5MG BLI kod SUKL: 0109551

POR CPS DUR 98X0.5MG BLI kéd SUKL: 0109552

POR CPS DUR 100X0.5MG BLI kod SUKL: 0109553

POR CPS DUR 84X0.5MG BLI kod SUKL: 0151889

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.1.2011).
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TRANDOLAPRIL ARROW 1 mg 58/026/08-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR CPS DUR 14X1MG BLI kéd SUKL: 0109561

POR CPS DUR 20X1MG BLI kod SUKL: 0109562

POR CPS DUR 28X1MG BLI kod SUKL: 0109563

POR CPS DUR 50X1MG BLI kod SUKL: 0109564

POR CPS DUR 56X1MG BLI kod SUKL: 0109565

POR CPS DUR 98X1MG BLI kod SUKL: 0109566

POR CPS DUR 100X1MG BLI kod SUKL: 0109567

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.1.2011).
TRANDOLAPRIL ARROW 2 mg 58/027/08-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velkéa Britanie
B: POR CPS DUR 14X2MG BLI kod SUKL: 0109575

POR CPS DUR 20X2MG BLI kéd SUKL: 0109576
POR CPS DUR 28X2MG BLI kod SUKL: 0109577
POR CPS DUR 50X2MG BLI kéd SUKL: 0109578
POR CPS DUR 56X2MG BLI kéd SUKL: 0109579
POR CPS DUR 98X2MG BLI kod SUKL: 0109580
POR CPS DUR 100X2MG BLI kod SUKL: 0109581
POR CPS DUR 84X2MG BLI kéd SUKL: 0151890

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.1.2011).
TRANDOLAPRIL ARROW 4 mg 58/028/08-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velkéa Britanie
B: POR CPS DUR 14X4MG BLI kod SUKL: 0109589

POR CPS DUR 20X4MG BLI kéd SUKL: 0109590
POR CPS DUR 28X4MG BLI k6d SUKL: 0109591
POR CPS DUR 50X4MG BLI kod SUKL: 0109592
POR CPS DUR 56X4MG BLI kod SUKL: 0109593
POR CPS DUR 98X4MG BLI kod SUKL: 0109594
POR CPS DUR 100X4MG BLI kod SUKL: 0109595
POR CPS DUR 84X4MG BLI kéd SUKL: 0151891

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.1.2011).
VENLAFAB 150 mg 30/564/07-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR CPS PRO 20X150MG BLI kéd SUKL: 0164419

POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0164420

POR CPS PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0164421

POR CPS PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0164422

POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0164423

POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0164424

POR CPS PRO 50X150MG TBC kod SUKL: 0164425

POR CPS PRO 100X150MG TBC kod SUKL: 0164426
POR CPS PRO 56X150MG BLI kéd SUKL: 0164427

POR CPS PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0164428

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2010).
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VENLAFAB 37,5 mg 30/562/07-C

D:
B:

ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

POR CPS PRO 20X37,5MG BLI kéd SUKL: 0164429
POR CPS PRO 28X37,5MG BLI kéd SUKL: 0164430
POR CPS PRO 30X37,5MG BLI kéd SUKL: 0164431
POR CPS PRO 50X37,5MG BLI kéd SUKL: 0164432
POR CPS PRO 98X37,5MG BLI kéd SUKL: 0164433
POR CPS PRO 100X37,5MG BLI kod SUKL: 0164434
POR CPS PRO 50X37,5MG TBC kod SUKL: 0164435
POR CPS PRO 100X37,5MG TBC kod SUKL: 0164436
POR CPS PRO 56X37,5MG BLI kéd SUKL: 0164437
POR CPS PRO 60X37,5MG BLI kéd SUKL: 0164438
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2010).

VENLAFAB 75 mg 30/563/07-C

D:
B:

ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

POR CPS PRO 20X75MG BLI kod SUKL: 0164439
POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0164440
POR CPS PRO 30X75MG BLI kod SUKL: 0164441
POR CPS PRO 50X75MG BLI kod SUKL: 0164442
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0164443
POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0164444
POR CPS PRO 50X75MG TBC kéd SUKL: 0164445
POR CPS PRO 100X75MG TBC kod SUKL: 0164446
POR CPS PRO 56X75MG BLI kod SUKL: 0164447
POR CPS PRO 60X75MG BLI kod SUKL: 0164448
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.12.2010).

VENLAFAXIN SR SANDOZ 150 mg 30/399/08-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

POR CPS PRO 7X150MG BLI kéd SUKL: 0127049
POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0127052
POR CPS PRO 12X150MG BLI kéd SUKL: 0127053
POR CPS PRO 14X150MG BLI kéd SUKL: 0127054
POR CPS PRO 20X150MG BLI kod SUKL: 0127055
POR CPS PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0127056
POR CPS PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0127057
POR CPS PRO 50X150MG BLI kod SUKL: 0127058
POR CPS PRO 56X150MG BLI kod SUKL: 0127059
POR CPS PRO 60X150MG BLI kod SUKL: 0127060
POR CPS PRO 98X150MG BLI kod SUKL: 0127061
POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0127062
POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0127063
POR CPS PRO 60X150MG TBC kéd SUKL: 0127064
POR CPS PRO 100X150MG TBC kod SUKL: 0127065
POR CPS PRO 250X150MG TBC kod SUKL: 0127066
POR CPS PRO 500X150MG TBC kod SUKL: 0127067
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).
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VENLAFAXIN SR SANDOZ 75 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR CPS PRO 7X75MG BLI kod SUKL: 0127034
POR CPS PRO 10X75MG BLI kod SUKL: 0127035
POR CPS PRO 12X75MG BLI kéd SUKL: 0127036
POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0127037
POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0127038
POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0127039
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0127040
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0127041
POR CPS PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0127042
POR CPS PRO 60X75MG BLI kod SUKL: 0127043
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0127044
POR CPS PRO 100X75MG BLI kdd SUKL: 0127045
POR CPS PRO 100X75MG BLI kod SUKL: 0127046
POR CPS PRO 60X75MG TBC kod SUKL: 0127047

POR CPS PRO 100X75MG TBC kod SUKL: 0127048
POR CPS PRO 250X75MG TBC kod SUKL: 0127050
POR CPS PRO 500X75MG TBC kod SUKL: 0127051

30/398/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.12.2010).

VENLAGAMMA 150 mg
WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

D:
B:

ZR:

POR CPS PRO 10X150MG BLI k6d SUKL: 0126327
POR CPS PRO 14X150MG BLI kéd SUKL: 0126328
POR CPS PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0126329
POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0126330
POR CPS PRO 50X150MG BLI kod SUKL: 0126331
POR CPS PRO 56X150MG BLI kod SUKL: 0126332
POR CPS PRO 60X150MG BLI kod SUKL: 0126333

POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0126334

POR CPS PRO 7X150MG BLI kod SUKL: 0142303
POR CPS PRO 20X150MG BLI kod SUKL: 0142304

30/516/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6.1.2011).

VENLAGAMMA 37,5 mg
WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

D:
B:

ZR:

POR CPS PRO 10X37.5MG BLI kod SUKL: 0126311

POR CPS PRO 20X37.5MG BLI kéd SUKL: 0126312
POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kod SUKL: 0126313
POR CPS PRO 30X37.5MG BLI kéd SUKL: 0126314
POR CPS PRO 50X37.5MG BLI kod SUKL: 0126315
POR CPS PRO 56X37.5MG BLI kod SUKL: 0126316
POR CPS PRO 60X37.5MG BLI kéd SUKL: 0126317
POR CPS PRO 100X37.5MG BLI kéd SUKL: 0126318

POR CPS PRO 7X37.5MG BLI kod SUKL: 0142299

POR CPS PRO 14X37.5MG BLI kéd SUKL: 0142300

30/514/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6.1.2011).

o



VENLAGAMMA 75 mg 30/515/08-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0126319

POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0126320

POR CPS PRO 28X75MG BLI kod SUKL: 0126321

POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0126322

POR CPS PRO 50X75MG BLI kod SUKL: 0126323

POR CPS PRO 56X75MG BLI kod SUKL: 0126324

POR CPS PRO 60X75MG BLI kod SUKL: 0126325

POR CPS PRO 100X75MG BLI kod SUKL: 0126326

POR CPS PRO 7X75MG BLI kod SUKL: 0142301

POR CPS PRO 20X75MG BLI k6d SUKL: 0142302

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6.1.2011).
VIDEX EC 400 mg 42/072/02-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., Ceska republika
B: POR CPS ETD 60X400MG BLI kéd SUKL: 0021673

POR CPS ETD 30X400MG BLI kéd SUKL: 0032118
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.12.2010).
VOLTADYN 625 mg 29/341/07-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B: POR TBL FLM 30X625MG TBC kod SUKL: 0119868

POR TBL FLM 60X625MG BLI kéd SUKL: 0120581
POR TBL FLM 180X625MG BLI kod SUKL: 0120582
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.12.2010).

Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2010
Prehled nové registrovanych pripravk( zverejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pfipravky registrované centralizovanou procedurou viozené do databaze SUKL
vroce 2010

Prehled novych pfipravkl registrovanych centralizovanou procedurou zvefejfiujeme 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
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