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Dulezitd sdéleni

Opatieni pri zavadach kvality a nezadoucich a¢

- prosinec 2011

Opatreni pri zavadach jakosti léciv

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lécivé a pomocné latky

Vyrobce
nebo drzitel

rozhodnuti

Sarze/
C.atestu

Opatieni
drzitele
rozhodnuti

49417  ESCAPELLE, por

tbl nob,1x1,5 mg

59377  POSTINOR-2, por
tbl nob, 2x0,75
mg

124825 BLEOMYCIN TEVA
15000 IU, inj plv
sol,

1x15000 IU

CALOFRA OROTAB
5 MG, por tbl dis,
30x5mg |l

164616

164602 CALOFRA OROTAB
10 MG, por tbl dis,

30x10 mg Il

76235  SUPRAX, por plv
sus,

1x50 ml/1 mg
ECALTA, 100 mg
inf plg csl,

100 mg+30 ml

29191

o registraci

Gedeon Richter
Plc, Budapest,
Madarsko

Gedeon Richter
Plc, Budapest,
Madarsko

Teva
Pharmaceuticals
CRs.r.o., Praha

Valeant Czech
Pharma s.r.o,,
Praha

Valeant Czech
Pharma s.r.o,
Praha

Gedeon Richter
Plc., Budapest,
Madarsko

Pfizer Ltd,
Sandwich, Kent,
Velka Britanie

T89001T
T98149U
T99710N
T04241P

T87530H
T99634L
TO3179N

10L13LO

100382

100384

11214
11546

S11243

o registraci

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizenf

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazenf z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Uvolnéni lécivého
pfipravku

k distribuci, vydeji
a lécebnému
pouzivanf
Uvolnéni lécivého
pfipravku

k distribuci, vydeji
a lécebnému
pouzivanf

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

StaZzeni z Urovné
zdravotnickych
zatizeni

Zména v registraci I
(zmeéna zpUlsobu

vydeje lécivého
pripravku)

Zména v registraci 1l
(zména zplsobu

vydeje 1é¢ivého
pripravku)

Moznd zavada kvality |l
— poskozeni hrdla
lahvicek

Chybny EAN kéd Il
na obalu léc¢ivého
pripravku

Podezieni na Il
nedodrzeni sterilnich
podminek pfi vyrobé
rozpoustédla
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146121
sol, 1x2 mg

95640  NUTRIFLEX LIPID
PERI, inf eml,

5x1875 ml

95641  NUTRIFLEX LIPID
PERI, inf eml,

5%2500 ml

95638  NUTRIFLEX LIPID
PLUS, inf eml,

5%2500 ml

27024 XELODA 500
MG, por tbl flm,

120x500 mg

Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadd stahovdniSarZi kvili zavaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/

Rev 1/corr takto:

TOMUDEX, inf plv

Hospira UK
Limited, Velka
Britanie

B. Braun

Melsungen AG,

Melsungen,
Némecko

B. Braun

Melsungen AG,

Melsungen,
Némecko

B. Braun

Melsungen AG,

Melsungen,
Némecko

1857244C

0112A151
0131A151
0205A152
331A152
395A151
426A151
473A151
1013A152
1066A151
110868051
112528052

0036A151
0142A151
0222A151
0324A151
0403A151
0464A152
1022A151
110818051
110948051
111468052
112168051
112628051

0052A151
0093A151
0185A152
0261A151
0493A151
1076A151
111358051
111418052

Roche Registration X0105B01

Ltd., Welwyn
Garden City,
Hertfordshire,
Velkd Britanie

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Podezieni na I
nesoulad podminek
vyroby uvedené Sarze
pfipravku se zasadami
spravné vyrobni praxe
Mozny vyskyt I
partikularnich formaci
(krystalické jehlicky)

v aminokyselinové
komofe

tflkomorového vaku

Mozny vyskyt I
partikularnich formaci
(krystalické jehlicky)

v aminokyselinové
komore

tflkomorového vaku

Mozny vyskyt I
partikularnich formaci
(krystalické jehlicky)

v aminokyselinové
komore

tflkomorového vaku

Nedodrzenf vyrobniho IIi
postupu pfi vyrobé
lécive latky

Trida | - Zavady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zpUsobit zdvazné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpUsobu lécby, ale nespadaji do tridy |.

Trida 1l -

poZadovdno prislusnym regulacnim dfadem), ale nespadaji do tridy [ a ll.
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Informace zahranicnich inspektorati

1. Sdéleni irského inspektoratu:

® 7 ddvodu zdvady v jakosti (mozna kontaminace cizimi casticemi) se na zakladé sdélenf irské regula¢ni
autority stahuje léCivy pfipravek Vistide 15 mg/ml, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti o registraci: Gilead Scientes
International Ltd., Cambridge, Velka Britanie. Uvedené 3arze nebyly dovezeny do Ceské republiky.

2. Sdéleni italského inspektoratu:

= |talska regula¢nf autorita informovala o pozastaveni vyroby léc¢ivého pfipravku Nopron 15 mg/5 ml. Lécivy
piipravek neni v Ceské republice registrovan.

Upozornéni pro vyrobce lécivych pFipravki
1. Sdéleni némeckého inspektoratu:

= Némecka regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek Temozolomide, Capecitabine, Imatinib
mesylate, Estradiol hemihydrate, Dutasteride, spole¢nosti Reliance Life Science Pvt. Ltd., Dhirubhai
Ambani Life Science Centre, R-282 TTC Area of MIDC, Thane - Belapur Road, Navi Mumbai,
Maharashtra, 400701, India. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Dle informaci SUKL uvedené lécivé
latky vyrdbéné danou spole¢nosti nejsou soucasti registracni dokumentace zadného lécivého pripravku
registrovaného v Ceské republice.

= Némecka regula¢nf autorita provedla inspekci u vyrobce |écivych latek Azathioprine, Mycophenolate sodium,
Clopidogrel hydrogen sulfate, Haloperidol, Nicorandil, Propantheline bromide, Quinfamide, Risperidone,
Ticlopedine hydrochloride, spole¢nosti RPG Life Sciences Limited, 25, M.1.D.C. Land, Thane-Belapur
Road, Navi Mumbai, Maharashtra, 400705, India. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Dle informaci
SUKL uvedené lécivé latky vyrdbéné danou spolecnosti nejsou soucasti registracni dokumentace zadného
lécivého pripravku registrovaného v Ceské republice.

= Némecka regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Cadila Healthcare Limited, Sarkhej-Bavla N.H.
No. 8A, Moraiya, Tal.: Sanand, Dist. Ahmedabad, 382210, India. Byly zjistény neshody se zasadami
SVP. Dle informaci SUKL tento vyrobce neni soucasti registratni dokumentace zadného lécivého pifpravku
registrovaného v Ceské republice.

= Némecka regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Medisan Pharmaceuticals Co. Ltd. Harbi, Beijing
Road, Limin Development Zone, Harbin City, Heilongjiang Province, 150025, China. Byly zjistény
neshody se zasadami SVP. Dle informaci SUKL tento vyrobce neni soucasti registraéni dokumentace zadného
lécivého pripravku registrovaného v Ceské republice.

2. Sdéleni francouzského inspektoratu

= Francouzska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce lé¢ivé latky Nifuroxazide, spole¢nosti Suzhou
No.5 Pharmaceutical Factory Co., Ltd., 169 Bai Yang Wan Avenue, Jinchang District, Suzhou, 215
008, China. Byly zjistény neshody se zadsadami SVP. Dle informaci SUKL uvedend léc¢iva latka vyrabénd danou
spole¢nosti neni soucasti registra¢ni dokumentace zédného lécivého piipravku registrovaného v Ceské
republice.

" Francouzska regulacniautorita provedla inspekci u vyrobce Iécivé latky Molsidomine, spole¢nosti Changzhou
Longcheng Pharmaceutical Co., Ltd., 98 Dongheyan Road, Xixiashu Town, Changzhou, Jiangsu
Province, 213135, China. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Dle informaci SUKL uvedend léciva latka
vyrabénadanou spolec¢nostinenisoucastiregistratnidokumentace zadného léCivého pfipravku registrovaného
v Ceské republice.

3. Sdéleni britského inspektoratu

= Britska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Alkem Laboratories Limited, 167 Mahatma Ghandi
Udyog Nagar, Dhabel, Daman, In 396 210, Indie. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP tykajici se sterilnich
lékovych forem obsahujicich lé¢ivé latky ceftriaxon, cefuroxim a ceftazimid. Dle informaci SUKL tento vyrobce
nenf soucasti dokumentace zadného relevantniho lé¢ivého pripravku registrovaného v Ceské republice.
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Pokyny SUKL

Pirehled pokynu platnych k 1. 1. 2012

Obecné platné pokyny

Platnost

Dopliuje

verze 2

UST-24
verze 3

UST-27
verze 3

UST-29
verze 9

UST-30
verze 2

Nepfetrzita sluzba Statniho Ustav pro
kontrolu léciv pro pfipady vyZadujici
neodkladny zasah z divodu snizeni
bezpecnosti [éCiv a zdravotnickych
prostredkd

Formular ozndmeni o pouZitf
neregistrovaného léc¢ivého pripravku

Postup zdravotnickych pracovnikd

a prodejct vyhrazenych léciv pfi podezfeni
na zavadu v jakosti lécivého pfipravku
Sponzorovani podle zakona o regulaci
reklamy

Standardni nazvy Iékovych forem, zplsobu
podani a obald

Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde
o lécivo, pripadné Iécivy piipravek
podléhajici registraci

Zadost o vydani stanoviska k navrhu
specifického lécebného programu

HlaSeni vybranych Iécivych pfipravkd

Standardni ndzvy Iékovych forem, zplsobu
podani a oball — doplnék

Poskytovani reklamnich vzorkd humannich
lécivych pripravkd

Promijenf a vraceni Uhrad nakladd za
odborné Ukony provadéné na zadost

Regulace reklamy na humannf [écivé
pripravky a lidské tkané a buriky

Spravni poplatky, nahrady vydaj za
odborné ukony, ndhrady za tkony spojené
s poskytovanim informaci a néhrady za
ostatni Ukony

Zakladni principy rozlisovani humannich
lécivych pfipravkd od jinych vyrobkl

Angl. [ Vydan
verze

Ne 9/2000
Ne *

Ne *

Ne 7/2007
Ne 4/2003
Ano ¥

Ne 7/2003
Ne *

Ne 9/2003
Ne 8/2008
Ano ¥

Ne *

Ano ¥

Ne *

od
1.10. 2000

13.7.2009

2.7.2010

1.7.2007

1.5.2003

1.8.2008

5.6.2003

29.10. 2009

1.10.2003

1.8.2008

3.11.2009

19.9.2011

3.6.2011

12.5.2010

‘ Nahrazuje

UST-11
verze 2

UST-15
verze 2

UST-16
UST-4

UST-19
verze 1

UST-21
verze 1

UST-23
verze 1

UST 24
verze 2

UST-27
verze 2

UST-29
verze 8

UST-30
verze 1

UST-17
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-5
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-17
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-9
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-9
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2

UST-31  Principy identifikace humannich léCivych Ne 6/2007  1.7.2007 UST-31 =
verze 1 piipravk v CR
UST-32  HlasSeni a evidence EAN kodU Ne * 17.9.2009  UST-32 -
verze 2 verze 1
UST-33  Aplikace zakona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, Ne 4/2007  1.4.2007 UST-13 =
ve znéni pozdéjsich predpisti ve vztahu
k léciviim
UST-34  Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 3/2008  1.4.2008 = -
vzorkl priimysloveé vyrabénych lécivych
pripravkd v terénu

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

UST-36  Spravni poplatky, nahrady vydajt za Ano % 3.6.2011 UST 36 -
verze 3 odborné ukony provadéné na zadost dle verze 2

zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pFipravku

Angl. ( Vydan [ Platnost Dopliuje
verze od

Nazvy lécivych pfipravkl 1.9.2010 REG-29 =
verze 2 verze 1
REG-41  Klasifikace lécivych pripravkd pro vydej Ne * 10.6.2011 REG-41 -

verze |

REG-46  Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilnf ~ Ano  11/1999 1. 1.2000 - =
pripravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

REG-59  Pozadavky na registraci pfipravkd Ano * 28.1.2009  REG-59 -

verze 1 v souvislosti s rizikem prenosu plvodcU
zvitecich spongiformnich encefalopatif

REG-60  Pozadavky na registraci |éCivych pfipravkd, Ne * 23.1.2009  REG-60 -
verze 1 pfijejichz vyrobé byly pouZity latky
pochazejici z lidské krve ¢i jejich slozek

REG-62  Parametrické propousténi Ne 2/2002  1.3.2002 = =
REG-69  Zadost o pievod registrace Ano  7/2003  5.6.2003 = =
verze |

REG-72  Z&dost o zruseni registrace lécivého Ano ¥ 18.5.2011  REG-72 -
verze 1 pfipravku

REG-73  Zadost o prodlouzeni registrace Ano ¥ 17.9.2009  REG-73 -
verze |

REG-75  Zafazovani lécivych pfipravkl mezi Ne 10/2008 21.10.2008 REG-75 -
verze I vyhrazena |éCiva

REG-76 ~ Zmeény registrace lécivych pfipravkil Ano % 1.1.2010 REG-76 -
verze 1 registrovanych narodni procedurou

REG-77  Zadost o zménu registrace lécivého Ano ¥ 1.1.2010 REG-77

verze 3 pripravku verze 2
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-62
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3

REG-78  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano ¥ 1.11.2011 REG-78 =

verze 3 uznavanis CR jako referencnim ¢lenskym verze 2
statem
REG-79  Zakladni dokument o lécivé latce (Active Ano ¥ 3.6.2011 REG-79 -
verze 1 Substance Master File)
REG-80  Zarazenf |écivého pfipravku jiz Ano  12/2008 10.11.2008 REG-80 -

verze 1 registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

REG-81  Registrace medicinalnich plynt Ne * 12.2.2009  REG-81 -

verze |

REG-83  Pozadavky na stabilitnf studie v registracni ~ Ne 8/2005  1.9.2005 REG-49 =
dokumentaci

REG-84  Elektronicky predkladané zadosti tykajicise Ano ~ 10/2008 1.10.2008  REG-84 =
verze 1 registracni agendy

REG-85  Pridélovani DCP slot Ano ¥ 5.10.2010  REG-85 -

verze |

REG-86  Povolovani soubézného dovozu lécivého  Ne * 1.11.2011 UST-28 -
pripravku verze 1

REG-87  Z&dost o povoleni soubézného dovozu Ano ¥ 1.11.2011 - -

REG-88  Zadost o zménu povoleni soubézného Ano % 1.11.2011 - -
dovozu

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Neintervencni poregistracni studie Ne 9/2008  16.9.2008 PHV 3verze -
verze 2 bezpecnosti humannich éc¢ivych pfipravkl 1
PHV-4  Elektronicka hlasenf nezadoucich ucinkd Ano * 16.9.2008  PHV-4 =

verze 1

Volume  Volume 9 of The Rules Governing

9A Medicinal Products in the European Union
Guidelines on Pharmacovigilance for
Medicinal Products for Human Use.

*Verze 1 je uverejnéna pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Protokol klinického hodnocenf Ano 5/1998 1.6.1998 -

a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 5/1998 1.6.1998 - -
KLH-10  Vymezeni zékladnich pojmu a zasady Ano * 9.6.2011 KLH-10 =
verze 1 spravné klinické praxe
KLH-11  Etické komise Ano * 10.6.2011  KLH-11 =

Q
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-78
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78
http://www.sukl.cz/leciva/reg-79-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-79-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/volume-9a
http://www.sukl.cz/leciva/volume-9a
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1

KLH-12  Pozadavky na doklady spravné vyrobni Ano * 1.12.2011  KLH-12 verze

verze 3 praxe pii pfedkladani Zadosti o povoleni/ 2

ohlaseni klinického hodnocenf
KLH-16 ~ Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 -
verze |
KLH-17  Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH/17 -
verze |

KLH-19  Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 11/2008 21.10.2008 KLH-19 -
verze 1 hodnocenf |éc¢iva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20  Zadost o povoleni/ohlasent klinického Ano 11/2008 1.11.2008 KLH-20 verze -
verze4  hodnoceni 3
KLH-21  Hlaseni nezadoucich uc¢ink& humannich Ano * 15.3.2009 KLH-21 verze -
verze 4  |écivych pfipravkd v klinickém hodnoceni 3
SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe  Ne * 1.7.2009 - =
KLH- Zadost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -
EK-01 k provedeni klinického hodnoceni v Ceské

republice — pozadavky na predkladanou

dokumentaci

* Pokyn je uverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léciv

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Z&dost o povoleni/zménu v povolenf 23.1.2009 DIS-8
verze1 k distribuci lécivych pripravkd

DIS-10  Oznadmeni zahdjeni distribu¢ni ¢innostina ~ Ano 7/2004  23.1.2009 DIS-10 -
verze 1 Uzemi CR na zakladé povolenti k distribuci

léc¢ivych pfipravkd vydaného jinym
Clenskym statem EU

DIS-11 Pokyny pro Spravnou distribucni praxi Ne * 15.1.2009 DIS-11 =
verze 1 humannich lécivych pFipravkd
DIS-12  Pokyny pro distribuci léCivych latek Ne * 15.1.2009 DIS-12 =

verze 1 a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat |écivé pripravky

DIS-13  HIaseni dodavek distribuovanych Ano * 1.1.2011  DIS-13 verze -
verze 4 humannich lécivych pripravkd 3

DIS-14  Zasilky humanitarni pomoci obsahujici Ne * 19.1.2009 DIS-14 =
verze 1 |écivé pripravky

DIS-15  Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani ~ Ne * 15.1.2009 DIS-15 -
verze 1 a prepraveé léciv

VYR-10  Obecné pozadavky SUKL na validace Ne 10/2008 1.3.2009  VYR-10

verze 1 aseptickych proces(

VYR-17  Prodlouzeni doby pouZitelnosti sarze Ano 6/2001 1.7.2001  VYR-13 =

lécivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26  Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 verze
verze 2 vyrobé lécivych latek 1

Q
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/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/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2

VYR-27  Zadost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych Ne * 1.9.2008 VYR-27 verze -
verze 2 pripravkd, zmény povoleni k vyrobé 1

lécivych pripravkd a pokyny pro

poskytovani blizsich udajl o vyrobé
VYR-28  Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni Ne * 1.9.2008 VYR-28 verze -
verze 2 laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti 1

kontrolni laboratofe a pokyny pro

poskytovani blizsich Udajd o ¢innosti

VYR-29  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010 VYR-29 verze -
verze 2 kvyrobeé transfuznich pfipravkd a surovin 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30  Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu Ne * 1.1.2010  VYR-30verze -
verze 2 |écivych pripravkd 1
VYR-31  Vydavani certifikdtd spravné vyrobni praxe ~ Ne * 6.10.2008 VYR-31 -
verze 1 pro vyrobce léCivych latek
VYR-32  Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne * 1.12.2011 VYR-32 =
verze 3 revize 2
VYR-33  Sterilizace ethylenoxidem, radiacni Ne 1/2005 1.1.2005 - VYR-12

sterilizace a odhad populace
mikroorganismd

VYR-34  Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005  VYR-12 =

VYR-35  Postup povolovanf vyroby écivych Ne * 1.9.2008  VYR-35 =
verze 1 piipravkd v rozsahu dovoz lécivych

pripravkd a dovoz hodnocenych lécivych

pripravkl ze tietich zemf

VYR-36  Cisté prostory Ne 10/2008 1.3.2009 - =
VYR-39  Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim  Ne * 1.6.2010  VYR-39 =
verze 1 lidskych tkanf a bunék ur¢enych k pouziti

u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratore

Angl. | Vydan | Platnost Dopliuje
verze od

Dokumenty spravné laboratorn{ praxe 1.5.2010  SLP-5
verze 1 OECD
SLP-6 Narodni program monitorovani shody se Ne * 1.11.2009 SLP-6verze1 -
verze 2 zasadami SLP
SLP-7  Zadost o vydani certifikitu SLP Ne * 1.6.2010 - -
SLP-8 Zasady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - -

podminek SLP
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro lékarny

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

LEK-5  Doporucené doby pouzitelnosti lécivych Ne 1.10.2009 LEK-5verze1 -
verze 2 pfipravkd pfipravenych v [ékarné
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2

LEK-9 Zachazeni s [éCivymi pfipravky ve Ne 6/2008 1.6.2008 LEK-9 =
verze | zdravotnickych zafizenich

LEK-12  Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych ~ Ne 12/2008 5.12.2008 - -
pripravkd v Iékarnach

LEK-13  HI&3enf o vydanych IéCivych pfipravcich Ne * 1.12.2011 LEK-13verze3 -

verze 4

LEK-14  Kyslikove koncentratory pro pouZitf Ne * 6.5.2009 LEK-14 =

verze 1 srozvody medicinalnich plynd
LEK-15  Medicinalnf vzduch pro pouZiti s rozvody Ne * 1.7.2010 - =
medicinalnich plynd
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkt

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Kontrola zdravotnickych prostredkd 15.4.2011 ZP-19verze 1 -
verze 2 u poskytovatell zdravotni péce

ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano 9/2004 1.10.2004 PZT-15 =
dozoru u zdravotnickych prostfedkl véetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hlaseni v Ceské republice

/P-21 Kontrola provadenf klinického hodnoceni  Ano 10/2004 1.11.2004 PZT-16 =
zdravotnickych prostfedkd u poskytovatel
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a ihrad

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Pokyn k vyplnéni formulafe Zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 -
o stanoveni vyse a podminek Uhrady

CAU-02 Pokyn k vypInéni formulafe zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 @ - =
o0 stanoveni maximalni ceny

CAU-03  Pokyn k vypInéni formulafe zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 @ - -

o stanoveni maximalni ceny a o stanovenf
vyse a podminek Uhrady

Technické dokumentace

Angl. | Platnostod Dopliuje
verze
LEK-1

ERP-001  Elektronické predepisovani humannich ~ Ne 1.12.2011 ERP-001

verze 3 lécivych pripravkd verze 2

ERP-002 Vydej léCivych pfipravkd na zakladé Ne 1.12.2011 ERP-002 LEK-13
verze 3 elektronického predpisu verze 2

ERP-003 Pristup zdravotnich pojistoven Ne 1.12.2011 - -

k dokladtim elektronickych predpist
a vydejl na predpisy
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-1
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-20
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-21
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/sukl/erp-001-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-003

Informace o distribuci a vydeji [éCiv

yF ve

Distribuce a vydej lé¢iv v Ceské republice ve 3. ¢tvrtleti 2011

Udaje predkladané v tomto ¢lanku se vztahuji k Ié¢ivym piipravkam, které Ize v CR uvadét do obéhu na zékladé platné
registrace Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv nebo registrace schvalené centralizovanym postupem EU, k lécivym
pfipravkim, pro které byly povoleny tzv. specifické lécebné programy a k pfipravklim neregistrovanym, dodanym na
zakladé |ékarského predpisu pro konkrétniho pacienta.

S ohledem na potiebu porovnani finan¢nich objemd lécivych pripravkd prochézejicich distribu¢nim fetézcem
v prabéhu let jsou i v hodnoceni roku 2011 v ¢lanku pouzity Udaje o finan¢nich objemech lécivych pfipravkd, které
vychdazeji pouze z vyrobnich cen ozndmenych distributory a vyrobci (Udaje o finan¢nich nakladech tedy nezahrnuiji
DPH a obchodni pfirdzku).

1. Informace o distribuci léCiv Iékarnam, jinym zdravotnickym zafizenim
a prodejciim vyhrazenych léciv

Informace obsahuji vyhradné Udaje z hlaseni distributort dle pokynu SUKL DIS-13, verze 4, o distribuci lécivych
pripravkd, nejedna se o redlnou spotfebu lékd pacienty, tedy o data, kterd by popisovala konkrétnf vydeje pacientdm.
Udaje o mnoZstevnich objemech Iéc¢ivych pifpravk prochazejicich distribu¢nim fetézcem byly ziskany integraci
mési¢nich hlaseni subjektt opravnénych v Ceské republice distribuovat écivé pifpravky. Pfedmétem hlaseni jsou
dodavky lécivych pripravkd od distributorl a findInich vyrobcd (distribuce vyrobcem vyrobenych lécivych pfipravka)
do lékdren, dalSich zdravotnickych zafizeni a veterindrnim lékafim opravnénym vykonavat odbornou veterinarni
¢innost. Ve vazbé na zkracenf intervalu hlasenf se hldseni nové rozliSuje na hlaseni dodavek a hlasenf vratek (distributor
zasila v hlaseni zvlast informace o dodavkach lécivych pripravkd a zvlast o vratkdch lécivych pripravkd z [ékaren).

Pro sledovani trendd v dodavkach lécivych pripravkl jsou pouzivdna porovnani distribuovanych objem0 v poctech
baleni, finan¢nich ukazatelich a definovanych dennich davkach (dale jen,DDD") po Ctvrtletich v uplynulych pétiletech.
Aktualné platné hodnoty DDD jsou dostupné na strankach WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology
- http//www.whocc.no/.

Hodnoceni vyvoje distribuce lé¢ivych pFipravku (véetné specifickych lééebnych programui)

Z celkového poctu 59 213 registrovanych variant* lécivych pripravkd, vcetné homeopatik (ke dni 1. 10.2011),
bylove 3. Ctvrtleti roku 2011 do sité zdravotnickych zafizenidodano 7513 variant pfipravkd (coz je 12,69 %z celkového
poctu registrovanych variant), z toho 5470 variant dodavanych pfipravkd ma stanovenu thradu ze zdravotniho
pojisténi (coZ je 72,81 % z poctu obchodovanych variant IéCivych pfipravkd).

*Variantou lécivého pripravku se rozumi Iécivy pipravek identifikovany kédem SUKL, ktery je piidélen kazdému piipravku
zvldst s ohledem na silu, velikost baleni a Iékovou formu.

Srovnani Udajt o distribuci 1é¢iv v CR ve finan¢nim vyjadreni, poctech balenia DDD v uplynulych pétiletech je uvedeno
v tabulce 1.
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http://www.whocc.no/

Tabulka 1. Udaje o objemech distribuovanych lééivych pripravkii v CR po étvrtletich od roku 2007
-3.Q2011

Srovnani udaju o distribuci lééiv v DDD, ve finanénim vyjadieni a poétech baleni

-

Distribuce do sité zdravotnickych zafizeni v CR

m_m DDD* celkem (mil.) Baleni (mil. ks) | Finanéni objem v cenach ptivodce (mld. K¢)

2007 136221 88,23 11,934
2007 2 137767 82,79 12,500
2007 3 125608 78,04 11,613
2007 4 1060637 94,09 14,066
2008 1 122680 83,30 12,990
2008 2 130112 78,94 13,150
2008 3 182324 77,70 12,962
2008 4 131178 77,73 13,753
2009 1 132439 83,54 14,224
2009 2 137727 76,51 14,918
2009 3 127265 73,94 14,244
2009 4 129889 77,94 14,851
2010 1 148771 80,44 14,998
2010 2 152424 76,64 15,085
2010 3 1346,72 71,81 13,982
2010 4 144835 7548 14,780
2011 1T 151713 80,77 14,937
2011 2 153030 74,97 15,042
2011 3 136296 68,36 13,698

*Hodnoty DDD jsou vypocitdny dle hodnot platnych v daném obdobi.

V 3. ¢tvrtleti 2011 jsme zaznamenali pokles celkového mnozstvi DDD o 10,94 %. V poctech baleni doslo v 3. Ctvrtleti
roku 2011 proti 2. Ctvrtleti 2011 rovnéz k vyraznému poklesu objemu dodavek Iécivych pfipravky, zaznamendvame
dodavky 68,36 mil. kust baleni, coz predstavuje pokles o 8,82 % oproti pfedchozimu ¢tvrtleti. V meziro¢nim srovnani
jde o pokles priblizné o 4,80 %. Finan¢ni objemy (v cendch plvodce) také poklesly, 0 8,93 % pfi srovnani 3. Q 2011
a2.Q 2011, v meziro¢nim srovnani zaznamenavame téméf totozné hodnoty. Z hlediska dlouhodobého trendu byva
toto sledované obdobi roku charakterizovano poklesem sledovanych souhrnnych parametrd.

Z celkového poctu 68,36 mil. baleni bylo distribuovéno 20,65 mil. kust lé¢iv, tj. 30,37 % (celkem 125,88 mil.
DDD), jejichz vydej je mozny bez lékafského predpisu, ve financ¢ni hodnoté v cendch pdvodce 1,38 mld. K¢, coz
je 10,61 % z celkovych finan¢nich objemd.

Do hldseni jsou od ledna 2011 zahrnuty i dodavky é¢iv mimo CR. Jako doplruijici informaci proto déle publikujeme
tabulku dodavek lé¢iv do zahranic¢i. Na webové strance SUKL rovnéz uvadime piehled lécivych piipravkd nejcastéji
distribuovanych do zahranici http://www.sukl.cz/3-ctvrtleti-roku-2011

Tabulka 2. Udaje o objemech distribuovanych lééivych pFipravka do zahranici
Dlstrlbuce do sité zdravotnickych Distribuce dalSim

zarlzenl v zahranici distributoriim v zahranici
e B e e
(mil.) (ks) ptivodce (mil. K¢) (mil.) (ks)
2011 1 2,65 108 441 51,125 14,99 3567 055
2011 2 451 125 376 90,086 15,25 3867 536
2011 3 5,01 201 362 188,619 22,46 3669 076

*Hodnoty DDD jsou vypocitdny dle hodnot platnych v daném obdobi.

7o, SUKL Véstnik SUKL 1/201 i,

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich


http://www.sukl.cz/3-ctvrtleti-roku-2011

Rozdéleni distribuce podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu distribuovanych baleni spada do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 68,36
mil. distribuovanych baleni v hodnoté 13,698 mld. spadéd do tohoto pasma 53,14 mil. baleni (762,33 mil. DDD); tato
skupina tedy tvoFi 77,74 % celkového poctu baleni lécivych pfipravkd distribuovanych ve 3. ¢tvrtleti 2011 a odpovida
finan¢ni hodnoté 3,274 mld. K¢ v cenach plvodce (23,90 % z celkového finan¢niho objemu). Z celkového poctu
53,14 mil. baleniv 1. cenovém pasmu odpovida 21,52 mil. baleni (coz je 31,48 % z celkového poctu baleni v tomto
pasmu) pfipravkdm, které nejsou vazany na lékaisky predpis.

Do 8. pasma pak spadaji financné narocnéjsi lécivé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢), napt. ze skupiny
cytostatik a imunomodulacnich latek. Z celkového poctu 68,36 mil. distribuovanych baleni spada do tohoto pasma
0,119 mil. balenf (0,17 %) ve finan¢ni hodnoté 2,533 mid. K¢, coZ je 18,49 % z celkovych nékladu.

Souhrnné hodnoceni vyvoje distribuce hrazenych lécivych pFipravki

Celkovy finan¢ni objem distribuovanych pfipravk ve 3. ¢tvrtleti 2011 podle stanovenych tUhrad teoreticky kles!
oproti stejnému obdobi v roce 2010 z 13,251 mld. K& na 13,110 mld. K¢, tj. 0 0,01 %. Celkovy finan¢ni objem
distribuovanych Iéc¢ivych pfipravkd podle stanovenych Uhrad teoreticky pokles! i oproti 2. ¢tvrtleti 2011 ze 14,631
mld. Ké na 13,110 mld. K¢, tj. 0 10,40 %.

Pro vypocet jsou viak pouzivany maximalni stanovené hodnoty Uhrady ze zdravotniho pojisténi (viz Seznam hrazenych
lécivych pripravkd a potravin pro zvlastni lékarské Ucely), které vsak nemusi byt realné uplatnény. Uvedené udaje
proto nepiedstavuji realné vynalozené uhrady ze zdravotniho paojisténi, ale maximalni mozné, které mohou
byt v nékterych pfipadech nadhodnoceny.

Kompletni hodnoceni dodavek léciv zahrnujici grafy a dalsi udaje naleznete na webové stradnce Ustavu http://www.
sukl.cz/3-ctvrtleti-roku-2011

V souhrnném prehledu jsou uvadény jmenovité pfipravky s nejvyssim poctem dodanych baleni i s nejvyssim
finan¢nim objemem (top 50), porovnani moznych vydajd ze zdravotniho pojisténi podle ATC skupiny za 2. ¢tvrtleti
2070 a 2. ¢tvrtleti 2011 a porovnani 1. Ctvrtleti a 2. ¢tvrtleti 2011 a Udaje o spotiebé lécivych pFipravkd s rozlisenim
podle lécivé latky, kterd je v nich obsaZzena a podle cesty podani.

2. Informace ziskané z hlaseni o vydanych lécivych pripravcich od provozovatelu
opravnénych k vydeji

HIaseni o vydanych lécivych pfipravcich od provozovatell opravnénych k vydeji zahrnuji pouze ptipravky
vydavané na zakladé [ékaiského predpisu nebo vydané v rdmci kategorie bez lékafského predpisu s omezenim,
které SUKL na zakladé pokynu LEK-13, verze 2, sleduje v ramci monitorovani spotfeb lécivych piipravkd v CR. Informace
obsahuji hlaseni od 1952 provozovatelu Iékaren. Data zahrnuji i informace o specifickych [é¢ebnych programech.

Vydeje lécivych pripravki

7 celkového poctu 55 903 registrovanych variant Iécivych pfipravkl bez homeopatik (ke dni 1.10.2011), byl ve
3. Ctvrtletiroku 2011 hldsen vydej u 7 244 variant piipravkd (coz je 12,96 % z celkového poctu registrovanych variant),
5 215 variant vydanych pfipravkl m& stanovenu uhradu ze zdravotniho pojisténi (coz je 71,99 % z poctu
obchodovanych variant lécivych ptipravkd).

Souhrn tdajt o vydeji léciv ve financnim vyjadreni, poctech baleni a DDD je uveden v tabulce 3. Tabulka uvadi pouze
lécivé piipravky s vydejem na lékafsky predpis a OTC s omezenim.
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Tabulka 3. Udaje o objemech vydanych/distribuovanych léc¢ivych pripravki v CR

Baleni Financni objem v cenach pivodce
(mil) (mid.)

R T L T
2010 1 25,884 1,940 734,722 1351,031 4,302 13,339
2010 2 26,553 52,326 761,479 1419,154 4310 13,580
2010 3 21,288 45520 625318 1213,073 3,489 12,470
2010 4 23,854 50,747 696,807 1323,992 3,883 13,353
2011 1 27,381 51487 794,449 1357,826 4573 13,201
2011 2 27,141 52,393 824,664 1417,720 4616 13,681
2011 3 27,963 45804 871,754 1236,040 4779 12,252

Hodnoceni vydeje podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu vydanych baleni spada do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 27,963 mil.
vydanych baleni v hodnoté 4,779 mld. K¢ spada do tohoto pasma 19,789 mil. kusd. Tato skupina tedy tvofi 70,77 %
celkového poctu baleni [éCivych pfipravkd vydanych ve 3. Q. 2011 ve finan¢ni hodnoté v cendch pdvodce 1 399
mil. K¢ (29,27 % z celkovych finan¢nich objema).

Do 8. pasma pak spadaji financ¢né narocnéjsi 1écivé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢). Z celkového
poctu 27,963 mil. vydanych baleni v hodnoté 4,779 mld. K¢ spadé do tohoto pasma 2 584 kusU. Tato skupina tedy tvofi
0,01 % celkového poctu vydanych baleni |éCivych pripravkd ve financni hodnoté v cenédch plvodce 61,026 mil. K¢,
coz je 1,28 % z celkovych finan¢nich objem?.

Podrobnéjsi tdaje ziskané z hlaseni vydejd vCetné grafli naleznete na webové strance Ustavu http://www.sukl.cz/3-
ctvrtleti-roku-2011. Clanek zahrnuje graf s pocty hlasicich lékaren po jednotlivych mésicich, tabulku hodnoceni vydeje
podle cenovych pasem, podle léCivych latek a IéCivych pfipravkd, hodnoceni vydeje u hrazenych lécivych pfipravkl
a v jednotlivych ATC skupinach.

3. Hodnoceni vyvoje distribuce vybrané skupiny lécivych pf¥ipravku

Lécba osteoporozy

Mezindrodni definice osteopordzy, kterd byla pfijata v roce 1993, popisuje osteopordzu jako progresivni systémové
skeletarni onemocnéni, které je charakterizované poklesem kostni hmoty, postizenim mikroarchitektoniky kostnf
tkdné doprovazené naslednym vzestupem kostni fragility a sklonem ke zlomeninam.

Osteopordza jako chronické a progresivni onemocnéni postihuje vice postmenopauzalni Zeny, je viak nutné zdlraznit,
Ze osteopordzou trpii muZi, ve véku nad padesat let ztrata kostniho mineralu je u muzC i u Zen témér totozna. Odhaduje
se, Ze v soucasné dobeé trpi osteopordzou v Evropé témér 75 miliond lidf, v USA 44 miliond obyvatel.V Ceské republice
je postizeno timto onemocnénim témér 8 procent viech obyvatel. S nardstem poc¢tu onemocnéni se také Umérne
zvysuji i ndklady spojené s diagndézou a naslednou Ié¢bou tohoto onemocnént.

Farmakologicka terapie:

1. Kalcitonin je hormon bilkovinné povahy, ktery ma vyznamny podil v udrZzovani homeostazy vapniku, podporuje
mineralizaci kosti, inhibuje resorpci vapniku a rychle zvysuje osteoblastickou aktivitu a proteosyntézu, urychluje
mineralizaci osteoidu a reguluje aktivitu osteocytd. Byl prokazan vliv na snizeni rizika vzniku obratlovych zlomenin,
pozitivni efekt na nevertebrdlni zlomeniny a fraktury femuru prokdzdn nebyl. Dnes se uziva hlavné k lécbé
komplexniho regionalniho bolestivého syndromu (Sudeckdv algoneurodystroficky syndrom). V Ceské republice
je registrovan lék Miacalcic (ATC skupina HO5BAO1 — lososi kalcitonin) ve formé injekéniho roztoku a nosniho
spreje. Pripravku Miacalcic nasal 200, nas spr sol 2x2 ml bylo v roce 2006 dodano na trh 22 331 kus( balent,
625 628 DDD, v cené plvodce 22 014 402 K¢, za tfi Ctvrtleti letodnfho roku bylo dodano 10 535 kusU balen,
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od roku 2006 doslo tedy k poklesu dodavek. Od listopadu 2010 ma pfipravek stanovenu Uhradu z vefejného
zdravotniho pojisténi. U injekeni formy Miacalcic 100 LU, inj sol 5x1 ml byly prvni doddvky v roce 2005 (466 kus
baleni, 2 330 DDD, 280 600 K¢), nejvétsi narlst dodavek byl zaznamenan v roce 2007 (890 kust baleni, 4 450 DDD,
515366 K¢), v roce 2011 bylo zatim dodano 567 kust baleni, 2 835 DDD, za 155 404 K¢ (cena pUvodce). Piipravek
je hrazen z vefejného zdravotniho pojistént.

Raloxifen patii mezi selektivni moduldtory estrogennich receptorl, plsobi na kosti a kardiovaskuldrni systém
podobné jako pohlavni hormon estrogen (agonista estradiolu na osteoblastech a osteocytech, na prsni tkan
a délohu pusobi jako antagonista). Pri podani léc¢ivého pripravku Evista (ATC skupina GO3XCO1 — raloxifen
hydrochlorid) bylo prokdzéno vyznamné snizeni vyskytu vertebrdlnich fraktur u postmenopauzalnich Zen,
neprokazalo se vsak snizenf vyskytu zlomenin kycle. Prvni dodavky balenf [é¢ivého pripravku Evista, por tbl fim
28x60 mg byly v CR v roce 2004, dodano bylo 4 129 kust baleni, 115 612 DDD za 3 407 548 K¢ (cena plvodce).
V roce 2006 bylo zatim dodé&no nejvice baleni Ié¢ivého pfipravku Evista, por thl flm 28x60 mg a to 70 305 kust
baleni, s 1 968 540 DDD za 52 203 380 K¢&. Od kvétna letosniho roku ma pfipravek Evista stanovenu Uhradu
z vefejného zdravotniho pojisténi. Za tfi Ctvrtleti roku 2011 bylo doddno zatim 16 707 kust balenf s 467 796 DDD
za 10 847 344 K¢ (cena plvodce).

Hormonalni substituéni lé¢ba (u Zen estrogeny v kombinaci s gestageny, u muz{ androgeny) upravi
koncentrace pohlavnich hormond. Léc¢ba estrogeny upravuje kostni pfestavbu k normalu, branf dalsimu ubytku
kostni hmoty a zpravidla navozuje postupné mirné pfibyvani kosti. Jako prevence osteopordzy se pouziva
u postmenopauzalnich Zen, u nichZ je vysoké riziko vzniku budoucich zlomenin a které netoleruji nebo maji
kontraindikovanu Ié¢bu jinymi pfipravky schvalenymi pro prevenci a Ié¢bu osteopordzy. Lécba hormony musi byt
dlouhodoba a kontrolovana.

Bisfosfonaty Il. a Ill. generace patii mezi nejpocetnéji zastoupenou skupinu lécivych pfipravkl pouzivanych
k 1é¢bé osteopordzy. Mechanizmus Ucinku spociva v inhibici resorpce kostnich osteoklastd bez pfimého Ucinku
na tvorbu kosti. Patfi sem kyselina alendronova, kyselina risendronova, kyselina ibandronova, kyselina
zolendronova a daldi. Celkovy vyvoj v dodavkach pfipravk obsahujicich kyselinu alendronovou, ibandronovou,
risendronovou a zolendronovou v poctech baleni, DDD a cenach plvodce je zvefejnén na webové strance Ustavu
http//www.sukl.cz/3-ctvrtleti-roku-2011 v ¢lanku Osteoporodza. Trend poklesu dodavek, ktery je v poslednim
roce ve skupiné bisfosfonatd zaznamendvan, ziejmé souvisi se zvysenym vyskytem tzv. atypickych zlomenin
pfi dlouhodobé 1écbé bisfosfonaty. Nardst dodavek jsme v této skupiné zaznamenali pouze u injekéni formy
pfipravku Bonviva 3 mg/3 ml, inj sol (ATC skupina MO5BA06 - kyselina ibandronova), kde zplsob davkovani (1x
za tfi mésice) a podanf (intravendzni injekce) ma zfejmé na narlst dodavek nejvetsi vliv, a u pfipravku Aclasta
(kyselina zolendronova -ATC skupina MO5BAQS).

Stroncium ranelat (ATC skupina M05BX03) fadime mezi jina Ié¢iva ovliviujici stavbu a mineralizaci kosti; zlepsuje
mikroarchitekturu kosti, jak trabekularni, tak kortikalni. Lécivy pfipravek Protelos 2 g, por gra sus 28x2 g je uréen
k lécbé osteopordzy posmenopauzalnich Zen, snizuje rizika vzniku vertebralnich a kycelnich zlomenin. Od ledna
leto$niho roku je pfipravek hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Od roku 2005, kdy bylo dodano 3 327 kusU
balenfs 93 156 DDD za 3 247 484 K¢ (cena plvodce), pozorujeme narlst dodavek; nejvétsinarlst byl zaznamenan
v roce 2009 (35 039 kusU baleni s 981 092 DDD za 23 086 792 K¢). V roce 2010 dochazi k poklesu dodavek,
ktery zatim potvrzuje i dosavadni vyvoj roku 2011. Za tfi Ctvrtleti letoSniho roku bylo dodano 20 096 kus baleni
5562 688 DDD za 15 768 428 K& (cena puvodce).

Denosumab (ATC skupina M05BX04) je lidskd monoklonalni protildtka lgG2, kterd se s vysokou afinitou i specificitou
zameéfuje a vaze na RANKL a zabranuje aktivaci jeho receptoru, RANK, na povrchu osteoklastl a jejich prekurzori.
Zabranénim interakce RANKL/RANK inhibuje tvorbu, funkci a Zivotnost osteoklastt a tim snizuje resorpci kortikalni
a trabekularni kosti. Pripravek Prolia s 1é¢ivou latkou denosumab je novy inovativni antiresorpéni éCivy pfipravek,
ktery vyrazné snizuje riziko zlomenin obratl(, nevertebralnich zZlomenin a zlomenin kycle u postmenopauzalnich
Zen s osteopordzou, dale se uplatni i pfi lé¢bé Ubytku kostnf hmoty u muz{ s karcinomem prostaty, ktery vznika
v dUsledku hormonalni ablace, v tomto pfipadé vyrazné snizuje riziko zZlomenin obratll. Pfipravek je podavan
ve formé jednordzové podkoZni injekce jedenkrat za Sest mésicl. Subkutannf aplikace léku kazdych 6 mésicl se
jevi jako vhodna alternativa zvy3ujici adherenci a compliance pacient( k terapii. V Ceské republice se pfipravek
Prolia poprvé objevil na trhu v cervenci roku 2010, kdy byla doddna prvni dvé baleni. Za cely rok 2010 to bylo
celkem 19 kust baleni' s 3455 DDD, za 106 210 K¢ (cena plvodce). V srpnu leto$niho roku byla stanovena Uhrada
zvefejného zdravotniho pojisténi, coz se projevilo narlstem dodavek; v srpnu letodniho roku bylo dodano 443 kusU
baleni s 80 545 DDD za 2 170 257 K& a v zafi roku 2011 je to jiz 581 kus( baleni's 105 636 DDD za 2 846 319 K.
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Informace

Sdéleni k cenové kontrole

Statnf Ustav pro kontrolu lé¢iv informuje o ¢innosti souvisejici se cenovymi kontrolami.

Statnf Ustav pro kontrolu lé¢iv je dle § 2a odst. 2 zakona ¢. 265/1991 Sb., o plisobnosti organt Ceské republiky v oblasti
cen, ve znéni pozdéjsich predpisti, organem cenové kontroly. SUKL provadi cenovou kontrolu u lécivych piipravkd,
potravin pro zvIastni lékafské Ucely, zdravotnickych prostfedkd a stomatologickych vyrobka.

V této souvislosti SUKL informuje o Uspésném ukonceni 2. faze projektu: ,Metodické podpora pfi vykonu cenové
kontroly”. Na projektu se podili zaméstnanci SUKL (experti na oblast cenovych kontrol) spolu s experty auditorské
a poradenské spolecnosti Ernst & Young. Vedle vypracovani metodiky cenové kontroly v $ifi celého dodavatelského
retézce (vyroba-distribuce-vydej/poskytnuti pfi odetfenf) byly provedeny pilotni cenové kontroly, kterymi byla ovéfena
Uspésnost implementace metodiky. Cenovou kontrolou SUKL je nyni mozné provéfit dodrZovéni pravidel cenové
regulace v rozsahu miliond zaznamd od jednotlivych regulovanych subjektl za obdobf vice let.

Po zahdjeni cenové kontroly inspektofi pfedavaji kontrolovanym subjektm dohodnuty formét datového exportu.
Specifikace formétu bude dostupna pro viechny cenové regulované subjekty na internetovych strankach SUKL

zacatkem roku 2012.

Sekce dozoru

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravki v prosinci 2011

Alopatické pripravky - Homeopatické pripravky -

Pocet oznameni (¢}.) 187 Pocet oznameni (¢j.) 0
Pocet pouZzitych pfipravkd 56 Pocet pouzitych pfipravkd 0
Pocet pacientd 958  Pocet pacientl 0
Pocet indikacf 87 Pocet indikacf 0
Pocet pracovist 45 Pocet pracovist 0
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Seznam lécivych pripravki, pro néz bylo udéleno povoleni k

soubéznému dovozu v prosinci 2011

Lékova | Velikost | Registracni

forma
DIANE-35 2mg/ portbl. 1x21
0,035mg obd. thl.
3x 21
tbl.
MERCILON 0,15 mg/ portbl. 3x21
002mg nob. thl.
MARVELON 0,15 mg/ portbl. 3x21
0,03mg nob. thbl.
YASMINELLE 3 mg/ portbl. 3 x21
0,02 002mg  flm. thl.
mg/3 mg
potahované
tablety

17/154/84-
C/P1/001/11

17/875/92-
C/P1/002/11

17/126/91-
C/P1/002/11

17/192/06~
C/P1/001/11

Distributor

Chemark
s.r.o., Praha,
Ceska
republika

Chemark

s.r.o., Praha,

Ceska
republika

Chemark

s.r.o., Praha,

Ceska
republika

Chemark

s.r.o., Praha,

Ceska
republika

Prebalovani

sekund. obalu

1.SVUS Pharma
a.s., Hradec
Kralové, CR
2.Aliance

Healthcare s.r.o.,

Praha, CR

1.SVUS Pharma
a.s., Hradec
Kralové, CR
2.Aliance

Healthcare s.r.o,,

Praha, CR

1.SVUS Pharma
a.s., Hradec
Kralové, CR
2.Aliance

Healthcare sro.,

Praha, CR

Vkladani
pFipravku

aPIlLdo

sekund. obalu

1.SVUS Pharma
a.s., Hradec
Kralové, CR
2.Aliance

Healthcare s.r.o.,

Praha, CR

Rozdily mezi soubézné
dovazenym (SD)
a referen¢nim pripravkem (R)

nejsou

ZpUsob uchovavant:

SD: Uchovavat do 30 °C, chranit
pred mrazem. Uchovavat

v plvodnim obalu, aby byl
piipravek chranén pred svetlem
a vlihkostf.

R: Uchovavejte pfi teploté

2 - 25 °C v plvodnim obaly,
aby byl pfipravek chranén pred
svetlem a vihkostf.

ZpUsob uchovavani:

SD: Uchovavat do 30 °C, chranit
pfed mrazem. Uchovavat

v plvodnim obalu, aby byl
pfipravek chranén pred svétlem
a vlhkostf.

R: Uchovavejte pfi teploté

2 - 25 °Cv plvodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred
svetlem a vlhkostf.

Doba pouzitelnosti:

SD: 4 roky; R: 5 let

Druh obalu:

SD: Blistry zabaleny do
celofédnového transparentniho
obalu a vlozeny s pfibalovou
informaci v ¢estiné do krabicky.
R: Blistry zabaleny do
celofédnového transparentniho
obalu.

Informace o publikovanych ceskych technickych normach
zameérenych na zdravotnické prostredky

Pro informaci uvadime pribézny seznam noveé vydanych ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostfedkd, pfipadné jejich zmén nebo zrusenf tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.
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Oznadeninormy _|Nazeveormy _________________|Trdiciznak]

Véstnik UNMZ ¢. 12 (2011)

CSN EN 60601-2-57 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-57: Zvlastni pozadavky na zakladni 364801
bezpecnost a nezbytnou funkénost pristrojd obsahujicich nelaserovy svetelny zdroj
urcenych pro terapeutické, diagnostické, monitorovaci a kosmetické/estetické pouziti

CSNENISO 25424 (Rusi  Sterilizace zdravotnickych prostfedk( — Nizkoteplotni para a formaldehyd — 855254
CSN EN 15424 vydanou  Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu steriliza¢niho postupu pro
12/2007) zdravotnické prostredky

CSN EN ISO 13408-1 Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotni péci — Cast 1: Vseobecné pozadavky 85 5264
CSN EN 1SO 13408-2 Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotni péci — Cast 2: Filtrace 85 5264
CSN EN ISO 13408-3 Aseptické zpracovani vyrobk pro zdravotni péci — Cast 3: Lyofilizace 85 5264

Vyhldsené CSN Ozndmeni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi o schvdleni evropskych
a mezindrodnich norem k ptimému pouZivani jako CSN

CSNENISO 9999 Plati  Pomicky pro osoby se zdravotnim postizenim — Klasifikace a terminologie 841001
od 2012-01-01

(Rusi CSN EN 1SO 9999

vyhlasenou 10/2007)

Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou
agenturou

Vramci 82. zasedani Vyboru pro humannf [éCivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 14.-17. listopadu 2011 byly
vydany nésledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Identifik. Datum Pfipominky | Schvaleno/ | Datum
cislo vydani do Prijato vstupu
pokynu
v platnost
01-18-E CPMP/EWP/18/01/  20.11.11  Guideline on the clinical 31.05.12 - -
Rev. 1 draft investigation of medicinal

products for the treatment of
urinary incontinence

10-671292 EMA/CHMP/ 17.11.11  Guideline on non-clinical and 31.05.12 - -
BMWP/671292/2010 clinical development of similar
draft biological medicinal products

containing recombinant human
follicle stimulating hormone

(r-hFSH)
11-572643 EMA/CHMP/ 17.11.11  Concept paper on the revision ~ 29.02.12 = =
BMWP/572643/2011 of the guideline on similar
biological medicinal product
11-892998 EMA/CHMP/ 17.11.11  Qualification opinion of 22.12.11 - -
SAWP/892998/2011 Alzheimer’s disease novel

methodologies/biomarkers for
PET amyloid imaging (positive/
negative) as a biomarker

for enrichment for use —in
predementia AD clinical trials
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Agenda registraci -

Pocet registraci
600

vyfFizené zadosti

500

Wcéerven Ocervenec Osrpen MWzal Bfijen @listopad

400

300

200

100 -

LI
—1 1

Cizojazy¢né Sarze

Nové registrace ZR 1, Pl + obal, ZR 1 Prodlouzeni ZruSeni Soubé&zny dovoz
prevod
Typ registrace
Agenda registraci - piehled 2011
Pocet registraci
5000
4500 4346
4000 3912
3500
3000
2500
2014
2000
1612

1500
1000 901

651

500 | 329
. 68 68 43 26
0 . ol == —m
Nové |Vyfizené  Nové | Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové ‘ Vyfizené| Nové ‘ Vyrlzene Nové | Vyfizené Nové |Vyfizené
Nova registrace ZR |, Pl+obal, ZR Prodlouzeni ZruSeni Cizojazy¢na Sarze | Soubézny dovoz
prevod

Typ registrace
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Piehled vyrobcii a distributorii lééivych pripravki v CR
schvalenych v mésici prosinci 2011

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvélenych vyrobcl a distributord Iécivych pripravkd
provedené v obdobiod 1.12.2011do 31.12.2011.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lécivych pipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive
nebyly vyrobci lé¢ivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych
pripravkd ze tretich zemf ().

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pifpravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydanad novym

organizacim (TP).

Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkarového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce léc¢ivych piipravkd vydand novym organizacim, tj. subjektim, kter¢ dfive

nebyly distributory léCiv.

Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zrusenf povoleni distribuce.

Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych piipravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

Certifikdty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zékona ¢. 79/1997 Sb., ve

znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb.,, o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich

zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd).

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

w

N oW

o

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova cisla vyrobcU, resp. distributorC léc¢ivych pripravkd.
U vyrobct se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych pfipravkl (LP) nebo drZitele povoleni
k vyrobé lécivych pripravkd provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributort se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora lécivych pfipravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsitfeno o distribuci 1éc¢ivych latek a pomocnych latek osobam
opravnénym pfipravovat |écivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktd
vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K) a material pro klinickd hodnoceni (KV — klinické vzorky).

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

V pfipadé nesrovnalostivrozhodnutich pro distributory prosime o sdélenina Oddélenfkontroly distribuce, Jilemnického
2-4,614 00 Brno. Tel+ fax: 545 573 924, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz .

1. Novi vyrobci lé¢ivych pripravki a vyrobci s povolenim pro import
mm_m-m-
SOTIO as. Praha7 Jankovcova 1518/2 2241 sotio@sotio.com  LP

Zdravotni Ustav se sidlem  Ostrava Partyzdnské nam.¢.7 596200111 596 118661 podatelna@zu.cz  KJ
v Ostrave

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

§
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3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laboratoi

Centrum estetické mediciny s.r.o. Praha 1 Krakovskd 581/8 222211208 222210179 ghc@ghccz TZ

4, Novi distributofi lé¢ivych pripravki

mmmm-

Actelion Pharmaceuticals Praha 2, Londynska 606 610392 221968012 martin.micka@
CZ, sro. Vinohrady  506/41 actelion.cz
AmediPro s.r.o. Praha 4, Na Pankraci 606 600 160 - nemejc@amedipro. LP
Nusle 332/14 com
etapa PRO sro. Praha 2, Korunnf 724040819 - radko.janousek@ LP
Vinohrady  1030/32 coreproduction.cz
JANKAR PROFI, s.r.0o. Frydek Celadnd 262 603 504 540 - jankar.profi@ LP
Mistek seznam.cz
Lékarna LUNA s.r.o. Plzen Skupova 377422774 - luna@intec.cz LP
490/24
Lékarna,U RAKA" sr.o. Valtice Mikulovska 151 519352509 - valtice@uraka.biz LP
MarlLekar s.r.o. Ostrava, Na Tvrzi 748/5 596633 177 596630595 marianskohorska. LP
Muglinov lekarna@gmail.com
Rakovnicka lékarna sro.  Plzen Slovanska tr. 313518670 - pampeliska@ipcnet. LP
1238/69 z

5. ZruSeni povoleni vyroby

[Nazev ___[Mésto [Ulice | Telefon _[Fax ___|Email ___________[Typ.

AURA Medical sro. Praha4 KVernerdku4 257328914 257321621 leciverostliny@aura-group.cz LP

6. Zruseni povoleni distribuce

Nenastalo.

7. Subjekty provadéjici distribuci lééivych pFipravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

 Distributor _____[Mésto____[Ulice | Telefon _[Fax ___[E-mail ________[Typ |

Mundipharma DC BV. MV Hoevelaken DeWel20 003120540 003 120540 michaelafrantisakova@ LP
8 984 8909 mundipharma.cz

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.

9
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Seznam lécivych pripravki, u nichz skondi platnost
rozhodnuti o registraci v bifeznu 2012

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochdzi doba platnosti rozhodnuti o registraci v bfeznu 2012
a u nichz nebylo v souladu se zédkonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 12, 2011,
Nebude-li u téchto pripravkl fddné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v priibéhu bfezna 2012 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude ozndmeno v nejblizsim cisle
Veéstniku SUKL. Tyto pfipravky s ukoncenou registraci budou od dubna 2012 oznacovany v databazi SUKL symbolem
,Z"a budou povazovany za neregistrované.

Kod Nazev Lékova forma Reg. Cislo Drzitel Zemé
137167 COLDREX horky ndpoj citron POR PLV SOL 3KS 07/182/92-C GGE GB
119696 COLDREX horky ndpoj citron PORPLV SOL 1KS 07/182/92-C GGE GB
162254 COLDREX horky ndpoj citron POR PLV SOL 20KS 07/182/92-C GGE GB
162255 COLDREX horky napoj citron POR PLV SOL 30KS 07/182/92-C GGE GB
45248  COLDREX horky ndpoj citron POR PLV SOL 10KS 07/182/92-C GGE GB
52611 COLDREX horky napoj citron POR PLV SOL 6KS 07/182/92-C GGE GB
52612  COLDREX horky napoj citron POR PLV SOL 12KS 07/182/92-C GGE GB
45247  COLDREX horky ndpoj citron POR PLV SOL 5KS 07/182/92-C GGE GB
45245  COLDREX horky ndpoj ¢erny rybiz~ POR PLV SOL 5KS 07/181/92-C GGE GB
45246 COLDREX horky ndpoj ¢erny rybiz ~ POR PLV SOL 10KS 07/181/92-C GGE GB
52610 COLDREX horky ndpoj ¢erny rybiz ~ POR PLV SOL 12KS 07/181/92-C GGE GB
137166 COLDREX horky ndpoj ¢erny rybiz ~ POR PLV SOL 3KS 07/181/92-C GGE GB
119695 COLDREX horky ndpoj ¢erny rybiz ~ POR PLV SOL 1KS 07/181/92-C GGE GB
52609 COLDREX horky ndpoj ¢erny rybiz ~ POR PLV SOL 6KS 07/181/92-C GGE GB
47711 COLDREX tablety PORTBL NOB 24 07/180/92-C GGE GB
47710 COLDREX tablety PORTBL NOB 12 07/180/92-C GGE GB
162135 COLDREX tablety PORTBL NOB 2 07/180/92-C GGE GB
162136 COLDREX tablety PORTBL NOB 6 07/180/92-C GGE GB
162137 COLDREX tablety PORTBL NOB 8 07/180/92-C GGE GB
162138 COLDREX tablety PORTBLNOB 10 07/180/92-C GGE GB
162139 COLDREX tablety PORTBL NOB 14 07/180/92-C GGE GB
162140 COLDREX tablety PORTBL NOB 16 07/180/92-C GGE GB
162141 COLDREX tablety PORTBL NOB 20 07/180/92-C GGE GB
2584  GLUKOZA 40 BRAUN INF SOL 10X500ML-PE 76/232/92-D/C  BMM D
2585  GLUKOZA 40 BRAUN INF SOL 10X500ML-PE 76/232/92-D/C  BMM D
97694  GLUKOZA 40 BRAUN INF SOL 1X500ML-PE 76/232/92-D/C  BMM D
47003  GLUKOZA 40 BRAUN INF SOL 1X500ML-PE 76/232/92-D/C  BMM D
2587  GLUKOZA 40 BRAUN INF SOL 20X10ML-PLA.AMP 76/232/92-D/C  BMM D
46700  PANADOL BABY POR SUS 1X100ML 07/261/92-C GGE GB
46701  PANADOL BABY POR SUS 1X300ML 07/261/92-C GGE GB
46699  PANADOL BABY POR SUS 1X1000ML 07/261/92-C GGE GB

57600 PANADOL RAPIDE
57599  PANADOL RAPIDE

PORTBL EFF 24X500MG 07/250/92-C GGE GB
PORTBL EFF 12X500MG 07/250/92-C GGE GB
59497  TELEBRIX GASTRO POR+RCT SOL T0X100ML/30GM | 48/046/02-C GUT F

59496  TELEBRIX GASTRO POR+RCT SOL TXTOOML/30GM | 48/046/02-C GUT F

5995 Unguentum Ichthammoli 10% HBF  DRM UNG 1X500GM 46/037/02-C HPE cZ
5996 Unguentum Ichthammoli 10% HBF  DRM UNG 1X1000GM 46/037/02-C HPE cZ
5994  Unguentum Ichthammoli 10% HBF  DRM UNG 1X30GM 46/037/02-C HPE cZ
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Seznam lécivych pripravki, u nichz skoncila platnost

rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci
ana SUKL nebyla podanazadost ojeji prodlouzeni nelze povazovat za pfipravky registrované. Upozornéni na nezbytnost
prodlouzeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL ¢.11/96 a ve Véstniku ¢. 9/2011 byl zvefejnén seznam pripravk(,

u nichz pfes viechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V nésledujicim seznamu jsou uvedeny ty pfipravky, pro které SUKL neobdrzel do 30.

11.2011 z&dost drZitele registrace

o prodlouzent jeji platnosti. Tyto pifpravky byly k datu 31.12. 2011 oznaceny v databézi SUKL symbolem,Z" a nadale

jsou povazovany za neregistrované.

Kod Nézev Lékova forma Reg. Cislo Drzitel Zemé
137497 ALKA-SELTZER PORTBL EFF 20 07/381/91-C BYS 4
137498 ALKA-SELTZER PORTBL EFF 40 07/381/91-C BYS 4
137496 ALKA-SELTZER PORTBL EFF 10 07/381/91-C BYS 4
85512 CEFALOTIN 1,0 BIOTIKA INJ PLV SOL 50X1GM 15/040/81-5/C BTA SK
4334 CEFALOTIN 1,0 BIOTIKA INJ PLV SOL 10X1GM 15/040/81-5/C BTA SK
85511 CEFALOTIN 1,0 BIOTIKA INJ PLV SOL 1X1GM 15/040/81-5/C BTA SK
13514 DIVISEQ PORTBL NOB 1X28 56/360/01-C ORN SF
13515 DIVISEQ PORTBL NOB 3X28 56/360/01-C ORN SF

Seznam lécivych pripravki a potravin pro zvlastni lékarské
ucely bez stanovené uhrady, u nichz miize zadatel uplatnit
maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti

Stav k31.12.2011

| Kéd SOKL | Nazev pipravku m

0500260 ADENURIC 80MG SUKLS187294/2010
0141838 AMIKACIN B.BRAUN 10MG/ML SUKLS179191/2010 2201
0158781 ANXILA 10 MG SUKLS115675/2009 437,58
0158792 ANXILA 20 MG SUKLS115675/2009 875,16
0158770 ANXILA 5 MG SUKLS115675/2009 218,79
0026255 ARAVA 10 MG SUKLS97785/2011 1307
0026256 ARAVA 10 MG SUKLS97785/2011 4110
0026255 ARAVA 10 MG SUKLS99744/2011 1307
0026256 ARAVA 10 MG SUKLS99744/2011 4110
0026260 ARAVA 20 MG SUKLS97785/2011 5195,1
0026260 ARAVA 20 MG SUKLS99744/2011 5195,1
0167615 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 17654,14
0167616 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 59658,2
0162858 ASPIRIN PROTECT 100 SUKLS116848/2011 55,95
7o, SUKL Véstnik SUKL 1/201 D)
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0162859
0122987
0122991
0156647
0156648
0156645
0172232
0172235
0172237
0140394
0140408
0140415
0140429
0140373
0140387
0134861
0127513
0176268
0148920
0176269
0148921
0159837
0159839
0159841
0159843
0157195
0157196
0134837
0134838
0134839
0134840
0167508
0029411
0029409
0029392
0029394
0029396
0148769
0134507
0169304
0125753
0147508

ASPIRIN PROTECT 100

BICALUTAMID KABI 50 MG

BICALUTAMID KABI 50 MG
BICALUTAMIDE PHARMACENTER 150 MG
BICALUTAMIDE PHARMACENTER 150 MG
BICALUTAMIDE PHARMACENTER 50 MG
BICAMAL 50 MG

BICAMAL 50 MG

BICAMAL 50 MG

BLESSIN PLUS H 160/12,5 MG

BLESSIN PLUS H 160/12,5 MG

BLESSIN PLUS H 160/25 MG

BLESSIN PLUS H 160/25 MG

BLESSIN PLUS H 80/12,5 MG

BLESSIN PLUS H 80/12,5 MG
BUDENOFALK 2 MG REKTALNI PENA
CEFTAZIDIM MYLAN 1 G

CLOVATE 0,5MG/G KREM

CLOVATE 0,5MG/G KREM

CLOVATE 0,5MG/G MAST

CLOVATE 0,5MG/G MAST

DANURIT 2 MG/0,625 MG TABLETY
DANURIT 2 MG/0,625 MG TABLETY
DANURIT 4 MG/1,25 MG TABLETY
DANURIT 4 MG/1,25 MG TABLETY
DORZOGEN COMBI 20MG/ML + 5MG/ML
DORZOGEN COMBI 20MG/ML + 5MG/ML
DORZOLAMID/TIMOLOL-TEVA 20 MG/ML + 5 MG/ML
DORZOLAMID/TIMOLOL-TEVA 20 MG/ML + 5 MG/ML
DORZOLAMID/TIMOLOL-TEVA 20 MG/ML + 5 MG/ML
DORZOLAMID/TIMOLOL-TEVA 20 MG/ML + 5 MG/ML
DUOPLAVIN 75 MG/100 MG

EFFENTORA 100 MCG

EFFENTORA 200 MCG

EFFENTORA 400 MCG

EFFENTORA 600 MCG

EFFENTORA 800 MCG

EGOLANZA 7,5 MG

ELICEA 10 MG

ELOCOM

ESSENTIALE FORTE N POR CPS DUR 100
EXEMESTANE INTAS 25 MG

SU KL Véstnik SUKL 1/2012
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SUKLS116848/2011
SUKLS71570/2011
SUKLS71570/2011
SUKLS95244/2011
SUKLS95244/2011
SUKLS95244/2011
SUKLS102194/2011
SUKLS102194/2011
SUKLS102194/2011
SUKLS79978/2011
SUKLS79978/2011
SUKLS79978/2011
SUKLS79978/2011
SUKLS79978/2011
SUKLS79978/2011
SUKLS81875/2010
SUKLS130425/2010
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS131138/2011
SUKLS131138/2011
SUKLS62929/2011
SUKLS62929/2011
SUKLS62929/2011
SUKLS62929/2011
SUKLS110266/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS35468/2011
SUKLS115675/2009
SUKLS34877/2011
SUKLS199420/2009
SUKLS95184/2011

167,85
2182,73
613447
8249,77

23016,86
2182,73
2182,73
3848,28
6225,88

841,96

841,96

857,6
857,6

381,15

381,15

1497,6

29353

78,84
78,84
78,86
78,86
108,94
326,82
323
969

577,35
1732,06

620,81

41,62
186243
3724,86
1055,89

599,39

599,39

599,39

599,39

599,39

2587
1308,05
90

248,22

1448,58

—
-J



0147509
0176947
0147511
0176948
0147512
0147513
0180786
0180787
0180788
0180789
0180790
0180791
0180784
0180785
0010204
0033640
0176584
0176591
0176594
0165751
0176207
0168056
0147348
0147349
0147350
0172178
0172179
0172180
0180184
0180182
0180180
0129767
0161168
0161916
0161923
0161931
0161939
0161909
0149443
0149447
0149449
0149453

SU KL Véstnik SUKL 1/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
FEMOSTON 1/10

GALACTOMIN 17

GECROL 0,5 MG POR CPS DUR 30X0,5MG
GECROL 1 MG POR CPS DUR 60XTMG
GECROL 5 MG POR CPS DUR 30X5MG

GELASPAN 4 %
Gemcirena 38 mg/mll
GILENYA 0,5 MG
GITRABIN 40 MG/ML
GITRABIN 40 MG/ML
GITRABIN 40 MG/ML
GITRABIN 40 MG/ML
GITRABIN 40 MG/ML
GITRABIN 40 MG/ML

HUMULIN M3 (30/70) CARTRIDGE
HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE

HUMULIN R CARTRIDGE

IMIPENEM/CILASTATIN KABI 500MG/500MG

ISOZYLORAM 10 MG
JANARTAN 160 MG/12,5 MG
JANARTAN 160 MG/25 MG
JANARTAN 320 MG/12,5 MG
JANARTAN 320 MG/25 MG
JANARTAN 80 MG/12,5 MG
JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

SUKLS95184/2011
SUKLS95184/2011
SUKLS95184/2011
SUKLS95184/2011
SUKLS95184/2011
SUKLS95184/2011
sukls95184/2011
sukls95184/2011
sukls95184/2011
sukls95184/2011
sukls95184/2011
sukls95184/2011
sukls95184/2011
sukls95184/2011
SUKLS84262/2010
SUKLS216645/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS166896/2011
sukls3587/2011
sukls80580/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
sukls82353/2011
sukls82704/2011
sukls82719/2011
SUKLS145779/2010
SUKLS115675/2009
SUKLS61233/2011
SUKLS61233/2011
SUKLS61233/2011
SUKLS61233/2011
SUKLS61233/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011

193143
289715
8691,45
9464,02
9657,17
11588,6
1448,58
1931,43
2897,15
8691,45
9657,17
11588,6
2704,01
9464,02
140,964
43241
610
1850
4560
3240
5761,24
45161,56
1512,39
3950,25
8956,35
1512,39
3950,25
8956,35
673,74
683,13
673,74
4030
486,2
163,35
163,35
623,56
623,56
108,9
4995,09
24957,37
4995,09
2495737

—
-



0500822
0500869
0500870
0180711
0180714
0180745
0180750
0027507
0027949
0153106
0180830
0172200
0145039
0139068
0139071
0145662
0145667
0145664
0145674
0145669
0145671
0134156
0155869
0167415
0136399
0136401
0136402
0136403
0136405
0136406
0136407
0136408
0136409
0136410
0134594
0134595
0134596
0134597
0134598
0157073
0157071
0133067

KINERET

KUVAN 100 MG

KUVAN 100 MG

LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML
LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML
LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML
LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML
LANTUS 100 JEDNOTEK/ML

LANTUS 100 JEDNOTEK/ML
LATANOPROST APOTEX 0,005%
LATANOPROST APOTEX 0,005%
Lecron 1Tmg, tvrdé tobolky

Lecron 5mg, tvrdé tobolky
LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 MG/ML
LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 MG/ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500 MG/100ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG/100ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG/100ML
LIMFOCEPT 250 MG TVRDE TOBOLKY
LIMFOCEPT 500 MG POTAHOVANE TABLETY
LUMIGAN 0,1 MG/ML

MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MOLAXOLE

MOLAXOLE

MOPHECEN 500 MG

SU KL Véstnik SUKL 1/2012
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SUKLS82346/2011
SUKLS52513/2009
SUKLS52513/2009
SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS10717/2011
SUKLS10717/2011
SUKLS84068/201 1
SUKLS84068/2011
sukls3169/2011
sukls3169/2011
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS34356/2011
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS20164/2011
SUKLS20164/2011
SUKLS20164/2011
SUKLS20164/2011
SUKLS20164/2011
SUKLS13284/2011
SUKLS13284/2011
sukls194247/2010

19667,56
17806,52
71226,06
66,68
166,7
66,68
166,7
2608,2
26159
3225
788,02
5431
10024
401,05
802,09
467,2
17000
5672
22800
5243
6243
284817
2854,94
322,33
710,94
1045,95
1256,12
1798,55
8705,78
66881,59
12178,51
14262,14
21039,35
6507,72
120
917,16
22929
4585,8
9171,6
923,95
369,58
2511,84

—
-



0170243
0170244
0100973
0134154
0134155
0151143

0158817
0158819
0158818
0158820
0158822
0158821
0152152
0152158
0087544
0138218
0138220
0033546
0033642
0033549
0033548
0033551
0033633
0176991
0176992
0176994
0176987
0176989
0139246

0139238

0169833
0142570
0142574
0169828
0167756
0157870
0157871
0157874
0157875
0176926

MOVIPREP

MOVIPREP

MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG
MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG TVRDE TOBOLKY
MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG TVRDE TOBOLKY

MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG POTAHOVANE
TABLETY

MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 MG TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 MG TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 MG TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 MG TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 MG TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 MG TVRDA TOBOLKA
MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 250 MG
MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 500 MG
NALTREXONE AOP 50 MG

NOLPAZA 40 MG PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO ROZTOKU
NOLPAZA 40 MG PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO ROZTOKU
NUTRICOMP ENERGY FIBRE NEUTRAL

NUTRICOMP ENERGY NEUTRAL

NUTRICOMP STANDARD FIBRE D NEUTRAL

NUTRICOMP STANDARD FIBRE NEUTRAL

NUTRICOMP STANDARD NEUTRAL

NUTRILON 2 ALLERGY CARE

NYKOB 10 MG POTAHOVANE TABLETY

NYKOB 10 MG POTAHOVANE TABLETY

NYKOB 10 MG POTAHOVANE TABLETY

NYKOB 5 MG POTAHOVANE TABLETY

NYKOB 5 MG POTAHOVANE TABLETY

OLANZAPINE RANBAXY 10 MG TABLETY DISPERGOVATELNE
V USTECH

OLANZAPINE RANBAXY 10 MG TABLETY DISPERGOVATELNE
V USTECH

OLIPAZIX 10 MG

OLIPAZIX 15 MG

OLIPAZIX 20 MG

OLIPAZIX 5 MG

OZURDEX

PARACETAMOL KABI 10 MG/ML
PARACETAMOL KABI 10 MG/ML
PARACETAMOL KABI 10 MG/ML
PARACETAMOL KABI 10 MG/ML
PARNASSAN 10 MG POTAHOVANE TABLETY
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SUKLS46597/2011
SUKLS46597/2011
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009

sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls142429/2010
sukls142429/2010
SUKLS166721/2008
SUKLS132348/2010
SUKLS132348/2010
SUKLS80886/2011
SUKLS80886/2011
SUKLS80886/2011
SUKLS80886/2011
SUKLS80886/2011
SUKLS96026/2009
SUKLS61167/2011
SUKLS61167/2011
SUKLS61167/2011
SUKLS61167/2011
SUKLS61167/2011
SUKLS17674/2011

SUKLS17674/2011

SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS128292/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS51965/2011

230
2300
3425,87
2713,29
8139,87
2557

22839
22839
8591,86
22839
22839
6342,99
4131,94
413194
2100,3
11243
44972
104,5
99

112

97

70

247
806,55
3226,20
2170,00
1613,10
3226,20
424994

2124,98

3600
5200
6900
1800
23900,7
46,3
463
68,8
686,3
10369,8

—
-



0107756
0028941
0028943
0165069
0165073
0158626
0158628
0158630
0158632
0158634
0160806
0156245
0155877
0155879
0141263
0141265
0033641
0145959
0145960
0167970
0167971
0161623
0161627
0162041
0162048
0161489
0141965
0141966
0141967
0141968
0168049
0168050
0168052
0168053
0168049
0168050
0168052
0168053
0033554
0033553
0033552
0160319

PENTASA SACHET 1 G

PERGOVERIS

PERGOVERIS

PERINPA 8 MG/2,5 MG

PERINPA 8 MG/2,5 MG

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

PICOPREP PRASEK PRO PRIPRAVU PERORALNIHO ROZTOKU
PIPERACILIN/TAZOBACTAN PHARMASWISS
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG
PKU ANAMIX FIRST SPOON

POLINAIL 80 MG/G

POLINAIL 80 MG/G

POTACTASOL 1 MG

POTACTASOL 1 MG

PRENEWEL 8 MG/2,5 MG

PRENEWEL 8 MG/2,5 MG
QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10/12,5 MG
QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 MG
REMIFENTANIL B. BRAUN 1 MG

REMIFENTANIL KABI 1 MG

REMIFENTANIL KABI 1 MG

REMIFENTANIL KABI 2 MG

REMIFENTANIL KABI 2 MG

REPSO 20 MG

REPSO 20 MG

REPSO 20 MG

REPSO 20 MG

REPSO 20MG

REPSO 20MG

REPSO 20MG

REPSO 20MG

RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU

RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU
SEVOFLURANE BAXTER 100 %
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SUKLS72145/2009
SUKLS211352/2010
SUKLS211352/2010
SUKLS96947/2011
SUKLS96947/201 1
sukls203958/2010
sukls203958/2010
sukls203958/2010
sukls203958/2010
sukls203958/2010
SUKLS61504/2011
SUKLS229434/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS77126/2011
SUKLS117722/2010
SUKLS117722/2010
SUKLS52194/2011
SUKLS52194/201 1
SUKLS33208/2011
SUKLS33208/2011
SUKLS40003/2008
SUKLS40003/2008
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS71821/2011
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117180/2010

4249,29
26182
26182
399
1197
1519,65
6078,61
6512,8
18235,83
19538,39
192,92
4150
350,23
2912,32
683,43
6083,82
34191
353,16
720,2
3250
9955,92
400,25
1200,75
132,7
258,6
694,5
143
7111
271
1351,01
1558,52
6500,01
1558,52
6500,01
1558,52
6500,01
1558,52
6500,01
193,85
193,85
193,85
4179,95

—
-



0160320
0162444
0145057
0145065
0145069
0134708
0134709
0134710
0134712
0134713
0134716
0138530

0138527

0138538
0138541
0138549
0138552
0138519

0138516

0167973
0131818
0133511
0133512
0134668
0153349
0153350
0153351
0159137
0159138
0159141
0159142
0159150
0159149
0149377
0042756
0042759
0042762
0120483
0120485

SEVOFLURANE BAXTER 100 %
SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML
TACNI 0,5 MG

TACNI' 1T MG

TACNI 5 MG

TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG

TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
TARGIN 40/20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
TARGIN 40/20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

TARGIN 5/2,5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TARGIN 5/2,5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TASIGNA 150 MG TVRDE TOBOLKY
Tazoratio 4 g/0,59

TERBINAFIN MYLAN 1 %
TERBINAFIN MYLAN 1 %
TETMODIS

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

TOPOTECAN MEDAC 1 MG/ML
TOPOTECAN MEDAC 1 MG/ML
TOPOTECAN MEDAC 1 MG/ML
TOPOTECAN MEDAC 1 MG/ML
TOPOTECAN MYLAN 1 MG/ML
TOPOTECAN MYLAN 1 MG/ML
TRACLEER 32 MG

TRANSTEC 35 MCG/H
TRANSTEC 52,5 MCG/H
TRANSTEC 70 MCG/H
UROFLOW 1T MG

UROFLOW 2 MG
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SUKLS117180/2010
SUKLS26827/2010
sukls230395/2010
sukls230395/2010
sukls230395/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
SUKLS116499/2009

SUKLS116499/2009

SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009

SUKLS116499/2009

SUKLS28295/2011
SUKLS146405/2010
SUKLS74389/2010
SUKLS74389/2010
SUKLS35266/2011
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS148781/2011
SUKLS148781/2011
SUKLS148781/2011
SUKLS148781/2011
SUKLS130860/2011
SUKLS139736/2011
sukls11701/2011
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS116840/2009
SUKLS116840/2009

25079,71
83
990,39
2835,85
7704,73
1663,3
1996
3326,7
1365,01
2275,02
4550
1284,3

642,15

1243,78
2487,55
2487,55

4975,1
112412

562,06

6/613,07
7953,53
91

148
3587,96
22714
402416
10907,1
1948,02
9740
7715,84
37380,73
37380,73
7477
60399,45
1352,2
1876,51
4147,38
716,22
757,48

—
-



0161954
0161968
166269
166265
166265
0120181

0120183

0149466
0149467
0149468
0149469
0149470
0149471
0149472
0149473
0149474
0149475
0149476
0149477
0017928
0017929
0130055
0130060
0145385
0145387
0145388
0145391
0158824
0166195
0166196
0166192
0166193
0025931
0025933
0028350
0025936
0028349
0028348
0179310
0179308

VALSACOMBI 320 MG/12,5 MG
VALSACOMBI 320 MG/25 MG
VANKOMYCIN MYLAN 1000MG
VANKOMYCIN MYLAN 500MG
VANKOMYCIN MYLAN 500MG

VENTILASTIN NOVOLIZER 100 MIKROGRAMU,
PRASEK K INHALACI

VENTILASTIN NOVOLIZER 100 MIKROGRAMU,
PRASEK K INHALACI

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

ZALDIAR

ZALDIAR
ZANICOMBO 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY
ZANICOMBO 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY
ZEGLYDIA 30MG
ZEGLYDIA 30MG
ZEGLYDIA 30MG
ZEGLYDIA 30MG
ZEMPLAR

ZEVESIN 10 MG
ZEVESIN 10 MG
ZEVESIN 5 MG
ZEVESIN 5 MG
ZYPREXA 10 MG
ZYPREXA 15 MG
ZYPREXA 15 MG
ZYPREXA 20 MG
ZYPREXA 20 MG
ZYPREXA 5 MG
LEVACT 2,5 MG/ML
LEVACT 2,5 MG/ML
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SUKLS38844/2011
SUKLS38844/2011
SUKLS126158/2011
SUKLS126158/2011
SUKLS126158/2012
SUKLS13278/2011

SUKLS13278/2011

SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS45066/2011
SUKLS45066/2011
SUKLS96966/2011
SUKLS96966/2011
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS204718/2010
SUKLS130639/2011
SUKLS130639/2011
SUKLS130639/2011
SUKLS130639/2011
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
sukls192379/2011
sukls192379/2011

623,56
623,56
540
280
280
153,36

153,36

1756
7024
1404,8
2107,2
351,
1404,8
2809,6
42144
7024
2809,6
5619,2
842831
346,07
360,72
429,85
661,26
72,8
154,18
208
304,92
889,19
1132,82
3312,78
858,58
2825,87
4833,75
3516,3
9678,57
468835
12904,76
3226,2

33341,58
3377587

—
-



Informace o registrovanych

écivech

Zrusené registrace v obdobi: od 20.10.2011do 9.11.2011
aod17.11.do 23.11. 2011

ACC 200 52/975/95-B/C
D:  HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: PORTBL EFF 20X200MG TBC kéd SUKL: 0032564
POR TBL EFF 50X200MG TBC kod SUKL: 0032565
POR TBL EFF 100X200MG TBC kdd SUKL: 0032566
POR TBL EFF 10X200MG TBC kod SUKL: 0094501
POR TBL EFF 25X200MG TBC kod SUKL: 0094502
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12.2011).

ALBUMIN HUMAN 20% OCTAPHARMA 75/314/98-C
D:  OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie
B:  INF SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0046933
INF SOL 10XT00ML VIA kéd SUKL: 0047732
INF SOL T0X50ML VIA kod SUKL: 0047733
INF SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0083142
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 12.2011).

ALBUMIN HUMAN 5% OCTAPHARMA 75/313/98-C
D:  OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie
B: INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0046931
INF SOL 1T0XT00ML LAG kod SUKL: 0047649
INF SOL 10X250ML LAG kod SUKL: 0047650
INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0083141
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 12.2011).

AMOCLABENE 875 mg/125 mg 15/003/10-C

D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:  PORTBL FLM 4 BLI kéd SUKL: 0153546
PORTBL FLM 5 BLI kod SUKL: 0153547
PORTBL FLM 6 BLI kéd SUKL: 0153548
PORTBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0153549
PORTBL FLM 8 BLI kéd SUKL: 0153550
PORTBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0153551
PORTBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0153552
PORTBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0153553
PORTBL FLM 15 BLI kod SUKL: 0153554
PORTBL FLM 16 BLI kod SUKL: 0153555
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PORTBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0
PORTBL FLM 21 BLI kéd SUKL: 0
PORTBL FLM 25 BLI kdd SUKL: 0
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0
PORTBL FLM 35 BLI kéd SUKL: 0153560
PORTBL FLM 40 BLI kéd SUKL: 0153561
PORTBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0153562
PORTBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0153563
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0153564
PORTBL FLM 4 STR kéd SUKL: 0163361
PORTBL FLM 5 STR kéd SUKL: 0163362
PORTBL FLM 6 STR kéd SUKL: 0163363
PORTBL FLM 7 STR kéd SUKL: 0163364
PORTBL FLM 8 STR kéd SUKL: 0163365
PORTBL FLM 10 STR kod SUKL: 0163366
PORTBL FLM 12 STR kod SUKL: 0163367
PORTBL FLM 14 STR kod SUKL: 0163368
PORTBL FLM 15 STR kod SUKL: 0163369
PORTBL FLM 16 STR kod SUKL: 0163370
PORTBL FLM 20 STR kod SUKL: 0163371
PORTBL FLM 21 STR koéd SUKL: 0163372
PORTBL FLM 25 STR kod SUKL: 0163373
PORTBL FLM 30 STR kod SUKL: 0163374
PORTBL FLM 35 STR koéd SUKL: 0163375
PORTBL FLM 40 STR kod SUKL: 0163376
PORTBL FLM 50 STR kod SUKL: 0163377
PORTBL FLM 100 STR kéd SUKL: 0163378
PORTBL FLM 500 STR kod SUKL: 0163379

53556
53557
53558
53559

—_ o o o

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12.2011).

APO-ALENDRONAT 70 mg

D:
B:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0144681
POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0144682
POR TBL NOB 8X70MG BLI kod SUKL: 0144683
POR TBL NOB 12X70MG BLI kod SUKL: 0144684
POR TBL NOB 40X70MG BLI kod SUKL: 0144685

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 11.2011).

87/433/09-C

APO-GALANT 12

D:
B:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 30X12MG TBC kod SUKL: 0102564
POR TBL FLM 100X12MG TBC kdd SUKL: 0102565
PORTBL FLM 56X12MG BLI kod SUKL: 0102566
PORTBL FLM 112X12MG BLI kéd SUKL: 0102567
PORTBL FLM 168X12MG BLI kéd SUKL: 0102568

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 11.2011).

06/144/07-C

APO-GALANT 8

D:

B:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
POR TBL FLM 30X8MG TBC kod SUKL: 0102559

06/143/07-C
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PORTBL FLM 100X8MG TBC kod SUKL: 0102560
PORTBL FLM 14X8MG BLI kod SUKL: 0102561
POR TBL FLM 56X8MG BLI kod SUKL: 0102562
PORTBL FLM 112X8MG BLI kod SUKL: 0102563

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (23. 11. 201

1).

DEPAKINE CHRONOSPHERE 500 mg

D:  SANOFI-AVENTIS, SR.O, PRAHA, Ceska republika

B: POR GRA RET 30X500MG SCC kéd SUKL: 0164074
POR GRA RET 30X500MG SCC kod SUKL: 0164080
POR GRA RET 50X500MG SCC kod SUKL: 0164085
POR GRA RET 50X500MG SCC kdd SUKL: 0164091

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (19. 12. 201

1).

21/268/10-C

DOCETAXEL-RATIOPHARM 20 mg/0,5 mi
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  INF CSL LQF 1X0.5ML/20MG VIA kod SUKL: 0148718

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (30. 11. 201

1).

44/563/10-C

DOCETAXEL-RATIOPHARM 80 mg/2 mli
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  INF CSL LQF 1X2ML/80MG VIA kéd SUKL: 0148719

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (30. 11. 201

1).

44/564/10-C

EFFERALGAN 500 mg
D:  BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O,, Ceska republika
B: PORTBL EFF 8X500MG STR kod SUKL: 0066091

POR TBL EFF 16X500MG STR kod SUKL: 0066092

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (16. 12. 201

1).

07/023/93-C

EFFERALGAN VITAMIN C
D:  BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O,, Ceska republika
B: PORTBL EFF 10 TBC kod SUKL: 0095558

POR TBL EFF 20 TBC kéd SUKL: 0095559

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (16. 12. 201

1).

07/019/93-C

ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 15 mg

D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:  PORTBL FLM 100X15MG TBC kod SUKL: 0162629
PORTBL FLM 14X15MG BLI kod SUKL: 0162630
PORTBL FLM 20X15MG BLI kod SUKL: 0162631
PORTBL FLM 28X15MG BLI kdd SUKL: 0162632
POR TBL FLM 30X15MG BLI kod SUKL: 0162633
PORTBL FLM 50X15MG BLI kod SUKL: 0162634
PORTBL FLM 56X15MG BLI kod SUKL: 0162635
POR TBL FLM 60X 15MG BLI kod SUKL: 0162636
POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL: 0162637
POR TBL FLM 98X15MG BLI kdd SUKL: 0162638

30/515/09-C
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POR TBL FLM 100X15MG BLI kéd SUKL: 0162639
POR TBL FLM 500X 15MG BLI kdd SUKL: 0162640
POR TBL FLM 30X1X15MG BLI kod SUKL: 0162641
POR TBL FLM 49X1X15MG BLI kod SUKL: 0162642
POR TBL FLM 100X 1X15MG BLI kdd SUKL: 0162643
POR TBL FLM 7X15MG BLI kod SUKL: 0162644
POR TBL FLM 10X15MG BLI kdd SUKL: 0162645
POR TBL FLM 15X15MG BLI kdd SUKL: 0162646
POR TBL FLM 49X 15MG BLI kod SUKL: 0162647
POR TBL FLM 84X15MG BLI kod SUKL: 0162648
POR TBL FLM 200X15MG BLI kdd SUKL: 0162649
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 11.2011).

EXEMESTAN-RATIOPHARM 25 mg POTAHOVANE TABLETY
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: PORTBL FLM 15X25MG BLI kéd SUKL: 0147514
POR TBL FLM 20X25MG BLI kdd SUKL: 0147515
POR TBL FLM 30X25MG BLI kdd SUKL: 0147516
POR TBL FLM 90X25MG BLI kod SUKL: 0147517
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0147518
POR TBL FLM 120X25MG BLI kéd SUKL: 0147519
POR TBL FLM 28X25MG BLI kdd SUKL: 0164386
POR TBL FLM 98X25MG BLI kod SUKL: 0164387
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0187640
POR TBL FLM 50X25MG BLI kdd SUKL: 0187641
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 11. 2011).

44/379/10-C

FLUMED
D:  MEDICOM INTERNATIONAL SR.O, BRNO, Ceska republika
B: PORTBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0107745
POR TBL FLM 90X250MG BLI kéd SUKL: 0107746
POR TBL FLM 30X250MG BLI kdd SUKL: 0107747
POR TBL FLM 100X250MG BLI kéd SUKL: 0107748
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 11.2011).

44/256/99-C

GLIMEPIRID ARROW 1 mg
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie
B: PORTBL NOB 20X1 BLI kéd SUKL: 0129690
POR TBL NOB 30X1 BLI kéd SUKL: 0137314
POR TBL NOB 50X1 BLI kéd SUKL: 0137315
POR TBL NOB 60X1 BLI kéd SUKL: 0137316
POR TBL NOB 90X 1 BLI kéd SUKL: 0137317
POR TBL NOB 120X1 BLI kéd SUKL: 0137318
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.12. 2011).

18/330/08-C

GLIMEPIRID ARROW 2 mg
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie
B:  PORTBL NOB 20X2MG BLI kod SUKL: 0129696

POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0137319

POR TBL NOB 50X2MG BLI kod SUKL: 0137320

18/331/08-C
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POR TBL NOB 60X2MG BLI kod SUKL: 0137321
POR TBL NOB 90X2MG BLI kod SUKL: 0137322
POR TBL NOB 120X2MG BLI kod SUKL: 0137323
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (15.12. 2011).

GLIMEPIRID ARROW 3 mg
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie
B: PORTBL NOB 20X3MG BLI kod SUKL: 0129702
POR TBL NOB 30X3MG BLI kod SUKL: 0137324
POR TBL NOB 50X3MG BLI kod SUKL: 0137325
POR TBL NOB 60X3MG BLI kod SUKL: 0137326
POR TBL NOB 90X3MG BLI kod SUKL: 0137327
POR TBL NOB 120X3MG BLI kod SUKL: 0137328
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (15.12. 2011).

18/332/08-C

GLIMEPIRID ARROW 4 mg
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie
B: PORTBL NOB 20X4MG BLI kod SUKL: 0129708
POR TBL NOB 30X4 BLI kéd SUKL: 0129714
POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0137329
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0137330
POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0137331
POR TBL NOB 120X4MG BLI kod SUKL: 0137332
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (15.12. 2011).

18/333/08-C

LAMOTAX 100 mg TABLETY

D:  RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

B: PORTBL NOB 7X100MG BLI kdd SUKL: 0114430
POR TBL NOB 14X100MG BLI kdd SUKL: 0114431
POR TBL NOB 21X100MG BLI kod SUKL: 0114432
POR TBL NOB 28X100MG BLI kod SUKL: 0114433
POR TBL NOB 30X100MG BLI kdd SUKL: 0114434
POR TBL NOB 56X100MG BLI kdd SUKL: 0114435
POR TBL NOB 100X100MG BLI kdd SUKL: 0114436
POR TBL NOB 20X100MG BLI kdd SUKL: 0144293
POR TBL NOB 50X100MG BLI kdd SUKL: 0144294
POR TBL NOB 200X 100MG BLI kéd SUKL: 0144295

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (29. 11. 2011).

—_

21/395/07-C

MANNITOL 20% W/V INTRAVENOUS INFUSION BP BIEFFE
D: BIEFFE MEDITAL S.PA. GROSOTTO (SO), Itélie
B: INF SOL 30X250ML LAG kod SUKL: 0151209
INF SOL T0X500ML LAG kod SUKL: 0151210
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (23. 11. 2011).

76/726/94-C

MISTABRON

D:  UCBPHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B:  INH SOL 6X3ML/600MG AMP kod SUKL: 0003614

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (30. 11. 2011).

52/101/76-C

SUKL Véstnik SUKL 1/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

=



MONOFLAM 50 mg
D:  WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko
B:  RCT SUP 10X50MG STR kdd SUKL: 0042611

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (16. 12. 2011).

29/1062/93-A/C

MONOFLAM RETARD
D:  WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko
B:  POR CPS RDR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0032602
POR CPS RDR 50X100MG BLI kod SUKL: 0032603
POR CPS RDR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0032604
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (20. 12. 2011).

29/1064/93-C

MONOFLAM SF
D:  WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko
B:  INJ SOL 5X3ML AMP kéd SUKL: 0046401
INJ SOL 20X3ML AMP kéd SUKL: 0046402
INJ SOL 50X3ML AMP kod SUKL: 0046403
INJ SOL 100X3ML AMP kéd SUKL: 0046404
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (16. 12. 2011).

29/1066/93-C

MONTELUKAST-RATIOPHARM 10 mg

D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: PORTBL FLM 7X10MG BLI kdd SUKL: 0162425
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0162426
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0162427
POR TBL FLM 20X10MG BLI kdd SUKL: 0162428
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0162429
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0162430
POR TBL FLM 50X10MG BLI kdd SUKL: 0162431
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0162432
POR TBL FLM 60X10MG BLI kdd SUKL: 0162433
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0162434
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0162435
POR TBL FLM 140X10MG BLI kéd SUKL: 0162436
POR TBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0162437
POR TBL FLM 49X1X10MG BLI kod SUKL: 0162438
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kod SUKL: 0162439
POR TBL FLM 56X1X10MG BLI kod SUKL: 0162440

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (16. 12. 2011).

14/373/09-C

MONTELUKAST-RATIOPHARM 4 mg

D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:  PORTBL MND 30X4MG BLI kod SUKL: 0162393
PORTBL MND 10X4MG BLI kdd SUKL: 0162394
PORTBL MND 14X4MG BLI kéd SUKL: 0162395
POR TBL MND 20X4MG BLI kéd SUKL: 0162396
POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0162397
POR TBL MND 7X4MG BLI kod SUKL: 0162398
POR TBL MND 140X4MG BLI kéd SUKL: 0162399
POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0162400

14/371/09-C
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POR TBL MND 50X4MG BLI kdd SUKL: 0162401

POR TBL MND 200X4MG BLI kéd SUKL: 0162402

POR TBL MND 49X 1X4MG BLI kod SUKL: 0162403
POR TBL MND 56X4MG BLI kdd SUKL: 0162404

POR TBL MND 60X4MG BLI kdd SUKL: 0162405

POR TBL MND 100X4MG BLI kéd SUKL: 0162406

POR TBL MND 50X1X4MG BLI kod SUKL: 0162407
POR TBL MND 56X1X4MG BLI kod SUKL: 0162408

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12.2011).

MONTELUKAST-RATIOPHARM 5 mg

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:  PORTBL MND 7X5MG BLI kéd SUKL: 0162409
POR TBL MND 10X5MG BLI kéd SUKL: 0162410
POR TBL MND 14X5MG BLI kdd SUKL: 0162411
POR TBL MND 28X5MG BLI kod SUKL: 0162412
POR TBL MND 30X5MG BLI kdd SUKL: 0162413
POR TBL MND 50X5MG BLI kdd SUKL: 0162414
POR TBL MND 56X5MG BLI kdd SUKL: 0162415
POR TBL MND 60X5MG BLI kdd SUKL: 0162416
POR TBL MND 98X5MG BLI kod SUKL: 0162417
POR TBL MND 100X5MG BLI kéd SUKL: 0162418
POR TBL MND 140X5MG BLI kéd SUKL: 0162419
POR TBL MND 200X5MG BLI kéd SUKL: 0162420
POR TBL MND 49X 1X5MG BLI kod SUKL: 0162421
POR TBL MND 50X1X5MG BLI kod SUKL: 0162422
POR TBL MND 56X1X5MG BLI kod SUKL: 0162423
POR TBL MND 20X5MG BLI kdd SUKL: 0162424

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12.2011).

—_

14/372/09-C

MOVALIS 15 mg

D:  BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN, Némecko

B:  RCT SUP 6X15MG STR kod SUKL: 0012863
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.11.2011).

29/203/98-C

NOOTROPIL

D:  UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B:  INF SOL 1X60ML/12GM LAG kod SUKL: 0066982

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 11.2011).

06/069/93-C

PROFENID 100 mg

D:  SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0030836

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12.2011).

29/040/97-C

PROFENID 50 mg

D:  SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  POR CPS DUR 24X50MG BLI kod SUKL: 0057769

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.12.2011).

29/040/79-S/C
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PROFENID CiPKY

D:  SANOFI-AVENTIS, S.R.O, PRAHA, Ceska republika

B:  RCT SUP 12X100MG STR kod SUKL: 0031059

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12.2011).

29/042/79-S/C

PROFENID S.R. 200 mg

D:  SANOFI-AVENTIS, S.R.O, PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL RET 14X200MG BLI kod SUKL: 0013408

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12.2011).

29/357/92-C

RINGER’S INJECTION U.S.P.BIEFFE

D: BIEFFE MEDITAL S.PA., GROSOTTO (SO), Itdlie

B:  INF SOL 1X100ML VAK kéd SUKL: 0059367
INF SOL 1X250ML VAK kéd SUKL: 0059368
INF SOL 1X1000ML VAK kod SUKL: 0059369
INF SOL 1X250ML(SKLO) LAG kéd SUKL: 0059370
INF SOL 1X500ML(SKLO) LAG kéd SUKL: 0069235
INF SOL 1X500ML VAK kéd SUKL: 0097739

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.11.2011).

76/120/95-C

ROLIPEXA 0,25 mg
D: BOLAR BT, BUDAPEST, Madarsko
B: PORTBL FLM 21X0.25MG TBC kod SUKL: 0130739
POR TBL FLM 84X0.25MG TBC kéd SUKL: 0130740
POR TBL FLM 126X0.25MG TBC kéd SUKL: 0134251
POR TBL FLM 210X0.25MG TBC kéd SUKL: 0134252
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.12.2011).

27/308/11-C

ROLIPEXA 0,5 mg
D: BOLAR BT, BUDAPEST, Madarsko
B:  PORTBL FLM 21X0.5MG TBC kod SUKL: 0134253
POR TBL FLM 84X0.5MG TBC kod SUKL: 0134254
POR TBL FLM 126X0.5MG TBC kdd SUKL: 0134255
POR TBL FLM 210X0.5MG TBC kéd SUKL: 0134256
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.12.2011).

27/309/11-C

ROLIPEXA 1 mg
D: BOLAR BT, BUDAPEST, Madarsko
B: PORTBL FLM 21XTMG TBC kod SUKL: 0134257
POR TBL FLM 84X1MG TBC kod SUKL: 0134258
POR TBL FLM 126X1MG TBC kod SUKL: 0134259
POR TBL FLM 210X1MG TBC kod SUKL: 0134260
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.12.2011).

27/310/11-C

ROLIPEXA 2 mg

D: BOLAR BT, BUDAPEST, Madarsko

B:  PORTBL FLM 21X2MG TBC k&d SUKL: 0134261
PORTBL FLM 84X2MG TBC kod SUKL: 0134262
PORTBL FLM 126X2MG TBC kod SUKL: 0134263

27/311/11-C
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POR TBL FLM 210X2MG TBC kod SUKL: 0134264
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.12.2011).

ROLIPEXA 5 mg
D: BOLAR BT, BUDAPEST, Madarsko
B:  PORTBL FLM 21X5MG TBC kdd SUKL: 0134265
POR TBL FLM 84X5MG TBC kod SUKL: 0134266
POR TBL FLM 126X5MG TBC kod SUKL: 0134267
POR TBL FLM 210X5MG TBC kod SUKL: 0134268
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.12.2011).

27/312/11-C

SOLIAN 400 mg

D:  SANOFI-AVENTIS, S.R.O, PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0122234

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.12.2011).

68/012/01-C

TAZORATIO 4 G/0,5 G
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  INJPLV SOL 1X4.5GM VIA kéd SUKL: 0131815
INJ PLV SOL 5X4.5GM VIA kéd SUKL: 0131816
INJ PLV SOL 6X4.5GM VIA kod SUKL: 0131817
INJ PLV SOL 10X4.5GM VIA kod SUKL: 0131818
INJ PLV SOL 12X4.5GM VIA kod SUKL: 0131819
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 11.2011).

15/180/10-C

TEMOZOLOMID-RATIOPHARM 100 mg
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  POR CPS DUR 5X100MG TBC kod SUKL: 0147880
POR CPS DUR 20X100MG TBC kod SUKL: 0147881
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12.2011).

44/297/10-C

TEMOZOLOMID-RATIOPHARM 140 mg
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  POR CPS DUR 5X140MG TBC kod SUKL: 0147882
POR CPS DUR 20X140MG TBC kod SUKL: 0147883
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12.2011).

44/298/10-C

TEMOZOLOMID-RATIOPHARM 180 mg
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  POR CPS DUR 5X180MG TBC kod SUKL: 0147884
POR CPS DUR 20X180MG TBC kéd SUKL: 0147885
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12.2011).

44/299/10-C
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TEMOZOLOMID-RATIOPHARM 20 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR CPS DUR 5X20MG TBC kéd SUKL: 0147878
POR CPS DUR 20X20MG TBC kéd SUKL: 0147879

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12.2011).

44/296/10-C

TEMOZOLOMID-RATIOPHARM 250 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR CPS DUR 5X250MG TBC kod SUKL: 0147886
POR CPS DUR 20X250MG TBC kod SUKL: 0147887

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12.2011).

44/300/10-C

TEMOZOLOMID-RATIOPHARM 5 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR CPS DUR 5X5MG TBC kod SUKL: 0147876

POR CPS DUR 20X5MG TBC kod SUKL: 0147877

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12.2011).

44/295/10-C

TOPIRAMAT ACTAVIS 200 mg

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 7X200MG BLI kod SUKL: 0152064
POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0152065
POR TBL FLM 14X200MG BLI kdd SUKL: 0152066
POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0152067
POR TBL FLM 56X200MG BLI kdd SUKL: 0152068
POR TBL FLM 60X200MG BLI kdd SUKL: 0152069
POR TBL FLM 7X200MG TBC kod SUKL: 0152070
POR TBL FLM 10X200MG TBC kod SUKL: 0152071
POR TBL FLM 14X200MG TBC kod SUKL: 0152072
POR TBL FLM 20X200MG TBC kod SUKL: 0152073
POR TBL FLM 56X200MG TBC kod SUKL: 0152074
POR TBL FLM 60X200MG TBC kod SUKL: 0152075
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 12.2011).

21/608/09-C

VONUM CUTAN

D:
B:

ZR:

WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko

DRM UNG 30GM/1.5GM TUB kod SUKL: 0016037

DRM UNG 75GM/3.75GM TUB kdd SUKL: 0016038

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12.2011).

29/288/95-C

WATER FOR INJECTIONS BIEFFE

D:
B:

ZR:

BIEFFE MEDITAL S.PA., GROSOTTO (SO), Itdlie

INF SOL 1X250ML VAK kod SUKL: 0057773

INF SOL 1X1000ML VAK kod SUKL: 0057776

INF SOL 1X1000ML VAK kod SUKL: 0070484

INF SOL 1X500ML VAK kod SUKL: 0085558

INF SOL 1X250ML(SKLO) LAG kod SUKL: 0097726

INF SOL 1X500ML(SKLO) LAG kod SUKL: 0097727

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 11.2011).

76/119/95-C
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Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2011

Piehled nové registrovanych pifpravk( zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pripravky registrované centralizovanou procedurou
viozené do databaze SUKL v roce 2011

Prehled novych ptipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.

)
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