Jak vyhledavat
v databazi léku

www.sukl.cz



Kde najit databazi léka?

Databazi

[ékG naleznete na webové strance

Statniho ustavu pro kontrolu Ié¢iv www.sukl.cz
na titulni strané v levém sloupci (viz obr. 1).

Databaze Iék(i obsahuje vsechny lécivé pripravky

registrované v CR.

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu [é&iv

Lé€iva Zdravot

é prostiredky Lékarny Zdra

+420 272 185 111

telefonni seznam

Databéze lékd

Databaze Iekdren
Databéze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostfedkd
Konopi k lé¢ebnym Géelim
eRecept

Dillefitd upozornéni
Hldgeni pro SUKL

Dodévky a jina hodnoceni
Prehledy a seznamy

Oteviend data

Elektronické publikace

% Farmakoterapeutické informace
uréeny predeviim lékafim a
lékdarnikim

% Informaéni zpravodaj -
nezddouci Géinky |égiv

Informace pro predkladatele specifickych ...

vyzyva zajemce k pf

loZeni navrhu specifického lééebného programu na

|écivy pripravek obsahujici lé€ivou latku RETINOLI ACETAS (vitamin A),
k intramuskularmimu podani, uréeny k léche...

1\1/2|3([|4]|[5

DiileZité informace

% Fusafungin (Bioparox) — doporuéeno
zruseni reqgistrace

ybor PRAC Evropské agentury pro |é€iveé
pfipravky na svém unorovém jednani doporucil
zrudeni registrace |é&ivych piipravkd s obsahem
fusafunginu.

% Standardni nazvy lékowych forem, zpisobi
podani a obald

SUKL informuje drfitele rozhodnuti o registraci o
vydani aktualizované tabulky X, ve které dochazi
kromé pfidani novych termind rovné# k dpravé
nékterych...

% Informace o odcizeni lé€ivého pfipravku
Moksifloksacin PharmaS 400 mg/250 ml

Nejnovéjsi clanky

22, 02. 2016

= véstnik SUKL 2/2016

Véstnik SUKL 2/2016 zvefejnén 22. 2. 2016

19, 02. 2016
= Nawrh Seznamu k 20.2.2016

Seznam zohlediiuje rozhodnuti SOKL a rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi CR nabyvajici pravni
moci do 15.2.2016. Seznam zohledfiuje Cenovy
predpis MZ...

18. 02. 2016

= Informativni pfehled zmén dhrad

Statni dstav pro kontrolu Ié¢iv za Géelem zvySeni
informovanosti verejnosti ve véci budoucich zmén
thrad |é€ivych piipravkd zvefeifiuje Informativni
prehled zmén uhrad...
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Vstup do databaze léku

V zakladnim formulafi (viz obr. 2), Ize vyhledavat
podle:

Zacatku nazvu lécivého pfipravku
Kédu SUKL

ATC skupiny

Zacatku nazvu ucinné latky

Cesty podani

Stavu registrace

v vV v vV v Vv

Dale si |ze predvolit vyhledavani mezi:

»  Viemi léCivymi pfipravky

»  LéCivymi pfipravky vazanymi na Iékarsky
piedpis

»  LéCivymi pfipravky vazanymi na Iékarsky
predpis s modrym pruhem

»  LéCivymi pfipravky vazanymi na Iékarsky
pfedpis s omezenim

»  LéCivymi pfipravky bez |ékaiského predpisu

Vyhledavani

Lécivymi pfipravky bez |ékafského predpisu
s omezenim

Lécivymi pfipravky bez |ékafského predpisu
s omezenim (RLPO)

Zaroven je mozné zaskrtnout vyhledavani mezi
|éCivymi pfipravky:

Hrazenymi - pfipravky, které naji stanovenou
Upravu z vefejného zdravotniho pojisténi, jsou
barevné oznaceny.

PIné hrazenymi - pfipravky, u kterych
Uhrada ze zdravotniho pojisténi pIné pokryva
orientacni prodejni cenu

Obchodovanymi - tu¢né jsou oznaceny
pfipravky s aktivnim vyskytem na ¢erném
trhu (dle pravidelného hlaseni dodavek
distributor( v predchozim ctvrtleti)
Nehrazenymi

Maved k vyhledavani

Zatatek nazvu lé€ivého pfipraviku:

Kod SUKL:

Zacatek ndazvu acinné latky:

Cesta podani:

- nerozhoduje -

|
|
ATC skupina: |
|
|
Stav registrace: |

- nerozhoduje -

Viechny |&€ivé pFipravky

() Léfivé pripravky vazané na lékarsky predpis

[ ] Hrazené’

[ ] PIné hrazeng’

() Légivé piipravky vdzané na lékafsky predpis s modrym pruhem [ ] Obchodované’

() Létivé piipravky bez |ékarského pfedpisu

() Lécive pripravky vazané na lekarsky piredpis s omezenim

() Lécive pfipravky bez lékarského pfedpisu s omezenim

[ ] Nehrazené *

i Lédive pripravky bez |ékafského pfedpisu s omezenim (RLPO)

Vice parametrd »

Strankovat vypis po | 20 ﬂ zaznamech

Vyhledat]Exportovat
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Rozsirené vyhledavani

Po kliknuti,Vice parametr(i” se zobrazi dalsi moz- »  Registracni ¢islo — Ize vyhledévat dle konkrét-

nosti (viz obr. 3): niho registracniho ¢isla daného pfipravku

»  Lécivé pripravky ve specifickém lé¢ebném »  Braillovo pismo
programu = Schvaleno - text na obalu odpovida

»  Vyhrazené lécivé pripravky zakonnym pozadavkim

» Homeopatika " Vyjimka

»  Potraviny pro zvlastni lékaFské ucely (PZLU) = U lécivého pfipravku nebylo pozadano

>  Lécivé pripravky v rdmci soubézného dovozu a o uvedeni Braillova pisma na obalu, resp.
distribuce o vyjimku z uvedeni Braillova pisma na

»  Lécivé pfipravky s povolenou cizojazy¢nou obalu, nebo tato Zadost nebyla vyfizena

sarzi . . . .
»  Drzitel rozhodnuti o registraci - Ize zvolit

> Lecivé pripravky s podezfenim na doping konkrétniho drzitele rozhodnuti o registraci

[ ] Légive piipravky ve specifickém lé€ebném programu

[] Wyhrazené l&&ivé plipraviy

[ ] Homeopatika

[] potraviny pro zvlastni lékaiské acely (PZLU)

[ ] Létive pfipravky v ramci soub&Zného dovozu a distribuce
[] Létive piipravky s povolenou cizojazyénou SarZi

[] Létivé pfipravky s podezienim na doping

Registraéni &isla:

Braillovo pismo:

W] Schvéleno - text na obalu odpovida zdkonnym poZadavkdm.

W] Wyjimka.

W] U lécivého piipravku nebylo poZadéno o uvedeni Braillova pisma na obalu, resp. o vyiimku z uvedeni
Braillova pisma na obalu, nebo tato Zddost nebyla vyfizena.

Drzitel rozhodnuti o registraci: [] +pharma arzneimittel gmbh, Graz, RAKOUSKO
[] 1 A Pharma GmbH, Oberhaching, NEMECKO
[] 3M Deutschland GmbH, Neuss, NEMECKO
[] 4 LIFE PHARMA CZ, s.r.0., Praha, CESKA REPUBLIKA
[] A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite 5.r.l., Flor
[] Abbott Arzneimittel GmbH, Hannover, NEMECKO

£ >
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Seznam vyhledanych lécivych pripravkii

Po zadani nazvu konkrétniho Iéku nebo po zvoleni pozadovanych kritérii do vyhledavaciho formulare se
zobrazi seznam odpovidajicich IéCivych pripravkl (viz obr. 4).

V seznamu se zaroven zobrazu-

ji tyto informace:

v Vv VvV Vv Vv Vv v Vv

Nazev lé¢ivého pfipravku
Doplnék nazvu

Kod SUKL

Registracni Cislo

SPC, PIL

ATC skupina

Stav registrace

Zda je Iék obchodovany
(symbol minci )

Zda je Iék hrazen ze zdra-
votniho pojisténi (zeleny
symbol ).

Potet nalezenych zdznami: 42

Nazev LP Doplnék nazvu

Kod SUKL  Registraéni ¢islo spC? PIL’ ATC sk. Stav registr. *

Sk TS e S T LM DAXNOMG

0100014 20/ 140/89-C O.pdf - pdf MO1AEOL R

=l - POR TR S W MO JNMG

0032078 29/ 140/89-C ).pdf 0. pdf MO1AEOL R

=/ . ™~ -I.““ = e et

0032077 20/ 140/829-C .pdf - pdf MO1AEOL R

=i T W LINIOMG

0032076 29/ 140/89-C abgee 200 plf ahgee 200 _pdf MO1AE01 R

S 0 e WP wsamaMG

0032081 20/ 154/88-C 00 . pdf a0 . pdf MO1AEOL R

S+ pae o w00 L I R

0032082 29/ 154/88-C g0, pdf . pdf MO1AE01 R

Sl Gin an0 e e

0032080 20/ 154/88-C " .pdf 0. pdf MO1AEOL R

S+ Y 40 w00 R s MG

0162673 29/ 154/88-C pdf e pdf MO1AED1 R

=] T LI [N = pee0OMG

0032079 20/ 154/88-C W00, pdf w0, pdf MO1AED1 R

SE4 . bl T A ARG

0202362 29/ 154/88-C 0.pdf a0 . pdf MO1AE01 R

Sl it a0 200 L e

0100013 29/ 154/88-C it = pdf ey w0 pdf MO1AEOL R

Sl R e aeRd0MG

0011064 20/1235/97-C ).pdf t oy 0. pdf MO1AED1 R

S L - o - L R et

0011063 28/1235/97-C g . ndf g w20 _pdf MO1AEO1 R

E] 47 D ¢ - — Lo B R B

0146118 07/ 891/99-C - ob.pdf sb.pdf MO1AED1 R
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Detail léc¢ivého pripravku

Po kliknuti na konkrétni léCivy pfipravek se zobrazi detail 1éCivého pripravku, kde naleznete dalsi dulezité
informace. Pro vétsi prehlednost jsou tyto informace rozdéleny do Sesti jednotlivych zaloZek, umisténych

v horizontalni nabidce:
K dispozici jsou tyto zalozky:

Zakladni

Doprovodné texty

Ceny a uhrady

Dostupnost

Dovoz ve zvlastnim rezimu
Kontakty

v v Vv Vv Vv WV

ZALOZKA ,ZAKLADNI” (obr. 5)

Kod SUKL

Nazev lécivého pripravku
Doplnék nazvu
Cesta podani
Lékova forma
Velikost baleni

Sila

Jazyk obalu

Typ baleni

Rezim vydeje
U¢inna latka

ATC skupina

Nazev ATC skupiny

Vv VvV VvV vV VvV VvV VvV VvV VvV VvV v v v

Informace o registraci (obr. 6)

Registracni Cislo
Registracni procedura
Stav registrace

v v Vv Wwv

Drzitel rozhodnuti o regist-
raci

P Zemédrzitele

POR TBL FLM 30X600MG

p1EG M Doprovodné texty Ceny a dhrady Dostupnost Dovoz ve zvldstnim reZimu  Kontakty

Kod SUKL
Nazev LP
Doplnék nazvu
Cesta

Lékova forma
Velikost baleni
Sila

Jazyk obalu
Typ baleni
ReZim vydeje
Ucinna latka
ATC skupina

Nazev ATC skupiny

INFORMACE O REGISTRACI

™
Peroralni podani
Potahovana tableta
30
600MG
cesky
Blistr
na lékaisky predpis
IBUPROFEN (IBUPROFENUM)
MO1AEDL

Ibuprofen

INFORMACE O REGISTRACI

Registracni cislo

Registracni procedura

Stav registrace

DrZitel rozhodnuti o

registraci

Zemé driitele

20/1235/97-C
registrace narodnim postupem
R - registrovany l&fivy pfipravek.

CESKA REPUBLIKA

Obr. 5
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ZALOZKA ,DOPROVODNE TEXTY (obr. 7)

Souhrn udaju o pfipravku (SPC)
Rozhodnuti o registraci (NR)
Pribalova informace (PIL)

Verejna zprava o hodnoceni (PAR)
Text na obalu

Braillovo pismo

EAN kod

Zakladni Bl GER G Ceny a uhrady Dostupnost Dovoz ve zvlastnim reZimu  Kontakty

SPC - Souhrn ddajid o spc.pdf
pfipravku

v Vv Vv VvV Vv v Vv

NR - Rozhodnuti o registraci
PIL - Pfibalova informace pil.pdf

PAR - Vefejna zprava o

hodnoceni

Text na obalu obal.pdf

Braillovo pismo Schvaleno - text na obalu odpovida zakonnym poZadavkidm.
EAN ¢ e

Obr.7




ZALOZKA ,CENY A UHRADY" (obr. 8)

»  Maximalni cena vyrobce/piivodce - horni limit ceny, za kterou maze vyrobce nebo dovozce uva-
dét lék na Cesky trh

»  Pravni zaklad maximalni ceny vyrobce/ceny puvodce - informace zda je maximalni cena vyrobce
stanovena rozhodnutim SUKL nebo dle zakona nebo se jedna o ohlasenou cenu plvodce

» Jadrova uhra da ze zdravotniho pojisténi — zakladni hodnota uhrady, ktera slouzi pro vypocet
finalni vyse uhrady ze zdravotniho pojisténi pfi vydeji Iéku v Iékarné

» Maximalni uhrada ze zdravotniho pojisténi - jddrova uhrada navysena o maximalni moznou ob-
chodni pfirazku a DPH; jedna se o nejvyssi moznou uhradu ze zdravotniho pojisténi

»  Pravni zaklad uhrady ze zdravotniho pojisténi - informace zda je Uhrada stanovena rozhodnutim
SUKL nebo dle zadkona nebo dle uhradové soutéze

» Indikacni omezeni Ghrady - Uhrada ze zdravotniho pojisténi je omezena pouze na konkrétni indi-
kaci, tedy na lécbu konkrétni nemoci

»  Specializace predepisujiciho lékaie — Uhrada ze zdravotniho pojisténi je omezena na konkrétni
specializaci |ékafe nebo na konkrétni specializované pracovisté

»  Vykazovaci limit - Uhrada ze zdravotniho pojisténi je vazana na zpusob poskytnutého osetreni —
ambulantni ¢i za hospitalizace, dale muze byt koncentrovana pouze do vybranych zdravotnickych
zafizeni

»  Orientacni prodejni cena - vypocet prodejni ceny za pouziti horniho limitu ceny, za kterou je pfi-
pravek mozné uvadét na trh, maximalni povolené obchodni pfirazky a DPH

»  Orientacni doplatek — hodnota odpovidajici rozdilu mezi orientacni prodejni cenou a maximalni
Uhradou ze zdravotniho pojisténi; jedna se o nejvyssi mozny doplatek pacienta

»  Zapocitatelny doplatek - vyse doplatku, kterou je mozné zapocist do ochranného limitu; pokud je
skutecny doplatek mensi nez tento vypocitany zapocitatelny doplatek, zapocitava se ¢astka skutec-
né zaplacena

»  Zapocitatelny doplatek u osob starsich 65 let (véetné) — vyse doplatku, kterou je mozné zapocist
do ochranného limitu u osob starsich 65 let (v¢etné); pokud je skute¢ny doplatek mensi nez tento
vypocitany zapocitatelny doplatek, zapocitava se ¢astka skute¢né zaplacena.




Zakladni Doprovodné texty

Maximalni cena
vyrobce/Cena pivodce ¥

Pravni zaklad maximalni
ceny vyrobcefceny

pivodce *

INFORMACE O ZAKLADNI

Predbéiné vykonatelna
jadrova dhrada ze

zdravotniho pojisténi *

Predbéiné vykonatelna
maximalni dhrada ze

zdravotniho pojisténi *

Pravni zaklad dhrady ze
zdravotniho pojisténi °

Indikaini omezeni dhrady °
Specializace predepisujiciho
lékaie *

Vykazovaci limit ¥
Orientacni prodejni cena *
Orientacni doplatek ’
Zapocitatelny doplatek ¥

Zapocitatelny doplatek u
osob starsich 65 let
(vietné) *

TN T (" Dostupnost

e, SUKL

Dovoz ve zvlastnim reZimu  Kontakty

53,24 KL

Cena plvodce byla ohldsena dle zikona.

UHRADE

24,25 K&

36,54 KC

Uhrada byla stanovena dle zidkona. Rozhodnuti dosud nenabylo pravni moci,
je viak pfedbé&Zné vykonatelng.

05,30 KE
58,76 K&
20,42 K&

20,42 Ki

Obr. 8



ZALOZKA ,DOSTUPNOST* (obr. 9)

V této zéloZce jsou uvedeny informace od drzitele rozhodnuti o registraci v pfipadé, Ze u konkrétniho
léku nahlasil zahajeni, obnoveni, preruseni ¢i ukonceni dodavek léku.

Zakladni Doprovodné texty Ceny a dhrady QLEGESE Dovoz ve zvlastnim reZimu  Kontakty

K tomuto kédu nebyla drZitelem rozhodnuti o registraci ohlagena Zadna informace k dostupnosti na
trhu.

Zpét na seznam

Obr. 9

ZALOZKA ,DOVOZ VE ZVLASTNIM REZIMU“ (obr. 10)

V pfipadé, ze je u léCivého pripravku schvélen jeden z nize uvedenych rezim(, jsou zde uvedeny blizsi
informace.

Informace o soubézném dovozu
Informace o soubézné distribuci
Informace o specifickém lé¢ebném programu

v v Vv WV

Informace o cizojazy¢né Sarzi

Zakladni Doprovodné texty Ceny a uhrady Dostupnost Kontakty

INFORMACE O SOUBEZNEM DOVOZU

Lék neni dovaZzen v ramci soubéiného dovozu.

INFORMACE O SOUBEZNE DISTRIBUCI

Lék neni dovaZen v ramci soub&Zné distribuce.

INFORMACE O SPECIFICKEM LECEBNEM PROGRAMU

Lék neni schvalen v reZimu specifického lecebného programu.

INFORMACE O CIZOJAZYCNE SARZI

U léku nebyl schvalen dovoz v cizojazytné Sarzi.

Obr. 10



ZALOZKA ,KONTAKTY” (obr. 11)

Zde naleznete kontaktni informace o Vefejné pristupné odborné informacni sluzbé (VPOIS), provozované
drzitelem rozhodnuti o registraci daného léku.

Zakladni Doprovodné texty Ceny a dhrady Dostupnost Dovoz ve zvlastnim reZimu Gl

Kontaktni informace o Verejné pristupné odborné informacni sluzbé (VPOIS), provozované drZzitelem
rozhodnuti o registraci daného léku.

MNazev spolecnosti . . $, 5.r.0.
Internetové stranky http://www W ord
E-mail .COom
Telefon

Obr. 11

www.sukl.cz



