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Dulezitd sdéleni

Informace o zavadach kvality a nezadoucich ucincich
léciv, padélcich, nelegalnich pripravcich a zdravotnickych
prostiedcich - unor 2012

Opatreni pri zavadach jakosti léciv

Z&dnéa patfeni nebyla.

Ostatni sdéleni SUKL

Z4dna nejsou.

Informace zahranic¢nich inspektorati
1.Sdéleni WHO

= 7 dlvodu zavady v jakosti (kontaminace pyrimethaminem) se na zdkladé sdéleni svétové zdravotnické
organizace stahuje lécivy pfipravek Isotab 20 mg, ¢3. J093. Drzitel rozhodnuti o registraci neni uveden.
Piipravek nenf v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu
Ci klinického hodnocent.

2, Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= 7 dlvodu zévady v jakosti (vysledky mimo specifikaci) se na zakladé sdélenf FDA stahuji |écivé pfipravky 0.9% Sodium
chloride, Injection, USP, 250 mL a 0.4% 1 g Lidocaine (4 mg/mL), 250 mL and 5% Dextrose Inj., USP, 250 ml,
¢3.94-833-KL a 92-643-KL. Drzitel rozhodnuti o registraci neni uveden. Pfipravky nejsou v Ceské republice registrovény a
nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu i klinického hodnocent.

= 7 dlvodu zévady v jakosti (chybné oznaceni dnt v tydnu na primarnim obalu) se na zékladé sdéleni FDA stahuje lécivy
pfipravek Norgestimate/Ethinyl Estradiol Tablets, ¢.5.04110101,04110106,04110107,04110114,04110124,04110129,
04110134, Drzitel rozhodnuti o registraci neni uveden. Piipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocen.

3. Sdéleni italského inspektoratu

= talskd regula¢ni autorita informuje o vyrobé Iécivych pripravkl po pozastaveni povoleni k vyrobé spole¢nosti
Farmaceutici Ecobi A. a.s. Lé¢ivé pipravky uvedené v Rapid Alertu nejsou registrovany v Ceské republice a nebyly
dovezeny ani v rdamci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

4. Sdéleni spanélského inspektoratu

= Zdlvodu zavady v jakosti (sklenéné castice v ampuli) se na zakladé sdéleni francouzské regulacni autority stahuje 1éCivy
pfipravek Inzitan, 6 ampoules, ¢ 5. F003. Drzitel rozhodnuti o registraci: Kern Pharma, S.L. P¥ipravek neni v Ceské republice
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnocent.
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5. Sdéleni irského inspektoratu

Z ddvodu zévady v jakosti (mensi objem pfipravku v ampuli) se na zakladé sdélent irské regula¢ni autority stahuje léCivy
pripravek Athropine Sulphate Injection BP, 600 mcg/ml, ¢.3. 11153044. Drzitel rozhodnuti o registraci: Antigen
Pharmaceuticals Limited, Roscrea, Tipperaty, Irsko. Pripravek nenf v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického léc¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

Upozornéni pro vyrobce lécivych pripravki
1. Sdéleni norského inpektoratu:

Norskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce 1éc¢ivych latek Erythromycin a Esmolol hydrochloride,
spole¢nosti MEHTA API PLV.LTD., Behind Remi Group, Near Plot No.N-211, Village Kumbhavli, Adjacent
to M.L.D.C. Area, Boisar, Taluka Palghar, District Thane, India-401 506 Boisar, Maharashtra, India. Byly
zjistény neshody se zasadami SVP. Tento vyrobce je soucasti dokumentace v Ceské republice registrovanych
lécivych pripravk Esmocard Lyo 2500 mg, kéd SUKL 159465, Esmocard 100 mg/10 ml injekéni roztok, kod SUKL
137494, Esmocard HCL Orpha, koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku, kod SUKL 137493, Dle vyjadreni drzitele
rozhodnuti o registraci jsou viechny Iécivé pfipravky, které jsou na trhu, vyrobeny s lé¢ivou latkou vyrobenou
vV jiném vyrobnim misté.

2. Sdéleni britského inspektoratu

Britskd |ékova agentura provedla inspekci u vyrobce lé¢ivého pfipravku Suboxone, sublingual film, spole¢nosti
MonoSol Rx, 6560 Melton Road, Portage, In, 46368, USA. Byly 7jistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny
piipravek v dané Iékové formé neni v Ceské republice registrovan.

3. Sdéleni francouzského inspektoratu

Francouzska lékova agentura provedla inspekciu vyrobce [éc¢ivych latek Quinine hydrochloride, Quinine sulfate,
Digoxin, Reserpine, Colchicine, spole¢nosti Vital Health Care PVT Ltd., 1416-18 & 1507 G.1.D.C,, Estate
Phase Ill, Vapi Gujarat, 396 195, India. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Tento vyrobce léCivych latek
neni soucasti dokumentace piipravk{ registrovanych v Ceské republice.

Padélky a nelegalni pripravky
1. Sdéleni irské regulaéni autority o vyskytu padélku

Irska regulacni autorita informuje o vyskytu padélku lécivého pfipravku Remicade 100 mg, ¢.5. 9RMKA85204.
Drzitel rozhodnuti o registraci [é¢ivého pfipravku: Janssen Biologics BV, AG Leiden, Nizozemi. Dle vyjadfenti
drzitele rozhodnuti o registraci se uvedend 3arze nevyskytuje na trhu v Ceské republice

2, Sdéleni britské regulacni autority o vyskytu padélku

Britska regula¢nf autorita informuje o vyskytu padélku lécivého pfipravku Avastin, inf. cnc. sol. 400 mg/16 mi,
¢.5.B6010, B6011 a B86017. Drzitel rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku: Roche Registration Ltd., Welwyn
Garden City, Hertfordshire, Velka Britanie. Dle informaci SUKL a vyjadienti drzitele rozhodnuti o registracilécivého
ptipravku Avastin, spolecnosti Roche Registration Ltd., Welwyn Garden City, Hertfordshire, Velka Britanie, nebyl
na Uzemi Ceské republiky zaznamenan vyskyt tohoto padélku.
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3. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

nazev pripravku

charakter pripravku

Cislo sarze

vydavajici

autorita

poznamka

Qingging slimming
capsules

Start up for men

Ultimate V

Doimas

Regen arouse natural
female enhancement

Male tonic enhancer
extra strong

Regen erect natural
male enhancement
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potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lé¢ivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku

potravinovy doplneék
obsahujici nedeklarovanou
|écivou latku

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
lécivou latku

nezjisténo

nezjisténo

nezjisténo

nezjisténo

130100

nezjisténo

120126,
120127,
120128,
120129

MOH Izrael

AEMPS Spanélsko

AEMPS Spanélsko

AEMPS Spanélsko

FDA

AEMPS Spanélsko

FDA
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v CR vyskyt
nezjisten

v CR vyskyt
nezjistén

v CR vyskyt
nezjistén

v CR vyskyt
nezjisteén

v CR vyskyt
nezjistén

v CR vyskyt
nezjistén

v CR vyskyt
nezjistén
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Pokyny SUKL

Pirehled pokyn platnych k 1. 3. 2012

Obecné platné pokyny

verze od
UST-5 Nepretrzita sluzba Statniho Ustav pro Ne 9/2000 1.10.2000 - -

Angl. [ Vydan | Platnost ‘Nahrazuje Dopliuje

kontrolu léciv pro pfipady vyZadujici
neodkladny zasah z divodu snizeni
bezpecnosti [éCiv a zdravotnickych

prostredkd
UST-11  Formular ozndmeni o pouziti Ne * 13.7.2009  UST-11 -
verze 3 neregistrovaného lécivého pfipravku verze 2
UST-15  Postup zdravotnickych pracovnikd Ne * 2.7.2010 UST-15 =
verze 3 a prodejcl vyhrazenych |é¢iv pfi podezfenf verze 2

na zavadu v jakosti lécivého pfipravku
UST-16  Sponzorovani podle zakona o regulaci Ne 7/2007  1.7.2007 UST-16 -

verze 1 reklamy

UST-17  Standardni ndzvy Iékovych forem, zplsobu Ne 4/2003  1.5.2003 UST-4 -
podéni a obald

UST-19  Z4dost o vydani rozhodnuti, zda jde Ano ¥ 1.8.2008 UST-19 -

verze 2 o lécivo, pripadné Iécivy pfipravek verze 1
podléhajici registraci

UST-20  Zadost o vydani stanoviska k navrhu Ne 7/2003  5.6.2003 - -
specifického lécebného programu

UST-21  HIaSeni vybranych IéCivych pfipravkd Ne * 29.10.2009 UST-21 =

verze 2 verze 1

UST-22  Standardni ndzvy Iékovych forem, zplsobu Ne 9/2003 1.10.2003 - UST-17

podani a oball — doplnék
UST-23  Poskytovani reklamnich vzorkd humannich  Ne 8/2008  1.8.2008 UST-23 -

verze 2 lécivych pfipravkl verze 1
UST-24  Promijeni a vraceni Uhrad nakladd za Ano ¥ 3.11.2009  UST 24 -
verze3  odborné Ukony provadéné na zadost verze 2
UST-27  Regulace reklamy na humanni lécivé Ne * 19.9.2011 UST-27 -
verze 3  pfipravky a lidské tkdné a burky verze 2
UST-29  Spravni poplatky, ndhrady vydajd za Ano ¥ 3.6.2011 UST-29 -
verze 9 odborné Ukony, nahrady za ukony spojené verze 8

s poskytovanim informaci a ndhrady za
ostatni Ukony

UST-30  Zakladni principy rozliSovani humannich Ne * 12.5.2010  UST-30 -
verze 2 lécivych pripravki od jinych vyrobku verze 1
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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-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
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  Hlaseni 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 préimyslové vyrabénych lécivych
pfipravkld 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

REG-29  Nazvy Iécivych pfipravkl Ano ¥ 1.9.2010 REG-29 =
verze 2 verze 1

REG-41  Klasifikace léCivych pfipravkd pro vydej Ne * 10.6.2011 REG-41 =
verze 1

REG-46  Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni ~ Ano  11/1999 1.1.2000 - -
pfipravky po prvnim otevfeni nebo
rekonstituci

REG-59  Pozadavky na registraci pfipravkd Ano * 28.1.2009  REG-59 =
verze 1 v souvislosti s rizikem pfenosu 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 propousténf Ne 2/2002  1.3.2002 = =
REG-69  Z&dost o pfevod registrace Ano  7/2003  5.6.2003 REG-69 -
verze |

REG-72  Zadost o zruseni registrace lécivého Ano ¥ 18.5.2011 REG-72 -
verze 1 pripravku

REG-73  Z&dost o prodlouzeni registrace Ano ¥ 17.9.2009  REG-73 -
verze |

REG-75  Zafazovani lécCivych pfipravkd mezi Ne 10/2008 21.10.2008 REG-75 =
verze 1 vyhrazena léciva

REG-76 ~ Zmeény registrace |éCivych pfipravkl Ano ¥ 1.1.2010 REG-76 =
verze 1 registrovanych narodni procedurou

REG-77 ~ Zadost o zménu registrace lé¢ivého Ano ¥ 1.1.2010 REG-77

verze3  pfipravku 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 | Substance Master File)
REG-80  Zarfazeni |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 pfedkladané 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 1

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

REG-87  Z4dost 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 Doplnuje
verze od

Neintervenc¢ni poregistra¢ni studie Ne 9/2008 16.9.2008 PHV3
verze 2 bezpecnosti humannich léc¢ivych pfipravkl verze 1
PHV-4 Elektronicka hlasenf nezadoucich Ucinkd Ano * 16.9.2008  PHV-4 =

verze |

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 hodnoceni Ano 5/1998 1.6.1998 -

a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejictho 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 =

s, SU KL Véstnik SUKL 3/2012
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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 3 praxe pfi pfedkladani Zadosti o povoleni/ verze 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 I hodnocenf |é¢iva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20  Zadost o povoleni/ohlasent klinického Ano 11/2008 1.11.2008 KLH-20 =
verze4  hodnoceni verze 3
KLH-21  HIdseni neZzadoucich Gcinkd humannich Ano * 15.3.2009 KLH-21 =
verze4  |écCivych pfipravkd v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Viydavani certifikatd 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 — poZzadavky 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
\/erze1 k distribuci lécivych pfipravkd

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

léc¢ivych pfipravkd vydaného jinym

¢lenskym statem EU

DIS-11 Pokyny pro Spravnou distribucni praxi Ne * 15.1.2009 DIS-11 =
verze I 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 4 humannich lécivych pripravkd verze 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 2 vyrobé lécivych latek verze 1

s, SU KL Véstnik SUKL 3/2012
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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 lécivych Ne * 1.9.2008  VYR-27 =
verze 2 pripravkd, zmény povoleni k vyrobé verze |
lécivych pfipravkd a pokyny pro
poskytovani blizsich udajl o vyrobé
VYR-28  Zadost o povolenti k ¢innosti kontrolni Ne * 1.9.2008 VYR-28 =
verze 2 laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti verze 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 2 kvyrobeé transfuznich pfipravkd a surovin verze 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30  Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu Ne * 1.1.2010  VYR-30 =
verze 2 |écivych pripravkd verze 1
VYR-31  Vydavani certifikdtl 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 Iécivych Ne * 1.9.2008  VYR-35 =
verze 1 piipravkd v rozsahu dovoz lécivych

pfipravkd a dovoz hodnocenych Iécivych

pripravky 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-6 =
verze 2 zasadami SLP verze |
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
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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

Pokyny platné pro lékarny

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Doporucené doby pouZitelnosti léCivych 1.10.2009 LEK-5
verze 2 pfipravkd pfipravenych v [ékarné verze 1
LEK-9 Zachazeni s |éCivymi pfipravky ve Ne 6/2008 1.6.2008 LEK-9 =
verze 1 zdravotnickych zafizenich
LEK-12  Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych ~ Ne 12/2008 5.12.2008 - =
pfipravkd v Iékarnach
LEK-13  HlaSeni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne * 1.12.2011 LEK-13 =
verze 4 verze 3
LEK-14  Kyslikové koncentratory pro pouziti Ne * 6.5.2009 LEK-14 =

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

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiredkii

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

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

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

ZP-21 Kontrola provadént klinického hodnoceni  Ano 10/2004 1.11.2004 PZT-16 =
zdravotnickych prostfedkd u poskytovateld
zdravotni péce

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a Ghrad

Angl. Platnost Doplnuje
verze od

4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni 2.2.2012  CAU-04 =
verze 1 vyse a podminek Uhrady maximalni ceny

vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse

a podminek Uhrady lécivého pfipravku /

potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely

CAU-05 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vysea Ne * 13.12.2011 - =
podminek Uhrady maximalnf ceny vyrobce
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro
zvIastni lékarské ucely

s, SU KL Véstnik SUKL 3/2012
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
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/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad

CAU-06 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse a Ne * 13.12.2011

podminek Uhrady maximalni ceny vyrobce
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pffpravku / potraviny pro
zvIastni Iékarské ucely

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Technické dokumentace

Angl. | Platnostod Dopliuje
verze
LEK-1

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

verze 3 lécivych pffpravkd verze 2

ERP-002 Viydej lécivych pripravkd na zaklade Ne 1.12.2011 ERP-002 LEK-13
verze 3 elektronického predpisu verze 2

ERP-003 Pfistup zdravotnich pojistoven Ne 1.12.2011 = =

k dokladdm elektronickych predpist
a vydejl na predpisy

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 3/2012
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http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
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

Informace pro Iékarny

Statni Ustav pro kontrolu éciv informuje pracovniky lékdren o postupu zpracovani dotaznikl poskytovanych v ramci
vydeje emergentnich kontraceptiv - ESCAPELLE a POSTINOR-2.

Od 28.11. 2011 jsou lécivé piipravky ESCAPELLE a POSTINOR-2 (levonorgestrel) v CR vydéavéany bez lékafského
predpisu s omezenim. Zména vydeje téchto Iécivych pfipravkd je doprovdzena povinnosti drzitele rozhodnuti
O registraci provést neintervencni poregistracni studii bezpec¢nosti.

Studie je provadéna formou sbéru informaci z dotaznik. Dotaznik vyplnuji pacientky, které si chtéji levonorgestrel
v [ékédrné zakoupit bez |ékafského predpisu.

Dotaznik se sklada ze dvou ¢asti:

= Prvni ¢ast dotazniku vznikla ve spolupraci s Ceskou lékarnickou komorou a méa usnadnit rozhodnuti lékarnika,
zda Iék pacientce vydat. S touto ¢asti dotazniku nakladejte dle doporuceni Ceské |ékarnické komory.

® Druhd ¢ast dotazniku nadepsana Informace pozadované Statnim uUstavem pro kontrolu 1éciv je ur¢ena pro
drzitele rozhodnuti o registraci, ktery bude Udaje z této ¢asti dotazniku zpracovavat a vysledky poté poskytne
SUKL.

s v

Sbér vypInénych dotaznik (jejich druhé casti) z Iékaren zajistuji farmaceuticti reprezentanti spolecnosti
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.

Oddéleni farmakovigilance

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravki v inoru 2012

Alopatickeé pripravky | Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.).) 182 Pocet ozndmeni (¢ 0
Pocet pouzitych pfipravk{ 60 Pocet pouzitych pfipravk 0
Pocet pacientd 1030  Pocet pacientl 0
Pocet indikacf 83 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 76 Pocet pracovist 0

o, SUKL Véstnik SUKL 3/2012
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Seznam lécivych pripravki, pro néz bylo udéleno povoleni
k soubéznému dovozu v unoru 2012

LEKOVA | VELIKOST | REGISTRACNI | DISTRIBUTOR

BALENI

PREBALOVANI | ROZDILY MEZI
SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD)

A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

QUETIAPIN 200 mg
MYLAN 200

mg

ATORIS 10 10mg
ATORIS20  20mg

FORMOTEROL- 12 ug
ratiopharm

12 g

CITALOPRAM
-Teva 20 mg

20 mg

s, SU KL Véstnik SUKL 3/2012
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por.tbl.
flm.

por.tbl.
flm.

por.tbl.

flm.

inh.plv.

cps.

por.tbl.

flm.

60 tbl.

PI1/001/12
30290 31/021/05-C/
thl. P1/001/12
30290
tbl. P1/001/12
60 cps.+  14/162/04-C/

1 inhalator PI/001/12

30a100
tbl. PI1/001/12

30/122/06-C/

68/407/07-C/  Chemark s.r.o.,

Praha, Ceska
republika

Chemark s.ro.,
Praha, Ceska
republika

31/022/05-C/  Chemark s.r.o.,,

Praha, Ceska
republika

Top

Pharmex

Topol ¢any spol.
s r.o., Topol'¢any,
Slovenska
republika

Top

Pharmex

Topol ¢any spol.
sr.o., Topol ¢any,
Slovenska
republika

1.5SVUS Pharma
a.s., Hradec
Kralové, CR
2.Aliance
Healthcare
s.ro., Praha, CR

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

1.5SVUS Pharma
a.s., Hradec
Kralové, CR
2.Aliance
Healthcare
s.ro, Praha, CR

Top
Pharmex
Topol*¢any
spol.sr.o,
Topol*¢any,
Slovenska
republika

Top
Pharmex
Topol ¢any
spol.sr.o,
Topol ¢any,
Slovenska
republika

nejsou

ZpUsob uchovavant:
SD: Uchovavejte

v plvodnim obalu.
R: Uchovavejte v
plvodnim obalu,
aby byl pfipravek
chrénén pred
svétlem a vihkost!.
Pomocné latky:

SD: Hydroxid sodny
R: Roztok hydroxidu
sodného 0,02 mol/

ZpUsob uchovavant:
SD: Uchovavejte

v plivodnim obalu.
R: Uchovavejte v
plvodnim obalu,
aby byl pfipravek
chranén pred
svétlem a vihkosti.
Pomocné latky:

SD: Hydroxid sodny:
Roztok hydroxidu
sodného 0,02 mol/I

nejsou

nejsou
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GABAPENTIN- 300 mg  por.cps. 50 cps. 21/238/05-C/  Top Top SloZeni tobolky:

Teva 300 mg dur. PI/001/12 Pharmex Pharmex SD: Erythrosin
Topol ¢any spol. Topol'cany R: Sodna sUl
sro,Topol'cany, SPoksro. erythrosinu
Slovenska el cany
republika S|Oven.5ka

republika
OPHTAL 19mg/ ophaga. 2x50ml  64/525/69-C/ Top Top nejsou

ml+0,1 PI/001/12 Pharmex Pharmex

mg/ml Topol*¢any spol. ~ Topol cany
sro, Topol'cany, SPoLsro.

Slovenska efpo ey
republika Slovengké
republika

Informace o publikovanych ceskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

Pro informaci uvadime prlbézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostredkd, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Véstnik UNMZ é. 2 (2012)

CSN EN 1089-3 Lahve na pepravu plynti — Oznacovén( lahvi na plyny (vyjma LPG) — Cést 3: Barevné 07 8500
(Rusi CSN EN 1089-3 znacen(
vydanou 12/2004)

CSNEN ISO 14160 Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni péci — Kapalna chemicka sterilizacni ¢inidla pro 855270
(Rusi CSNENISO 14160  jednoréazové zdravotnické prostiedky pouzivajici Zivocisné tkané a jejich derivaty
vydanou 03/1999) — Pozadavky na charakterizaci, vyvoj, validaci a prbéznou kontrolu steriliza¢niho
postupu pro zdravotnické prostfedky
CSNISO/HL7 27951 Zdravotnicka informatika — Sluzby spolecné terminologie, 1. vydanf 981028

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

CSNEN ISO 6875 Plati  Stomatologie — Stomatologické kfeslo 85 5351
od 2012-03-01

(Rusi CSN EN ISO 6875

vydanou 05/2001)

CSN ENISO 1797-1 Plati  Stomatologie — Stopky pro rotacni nastroje — Cést 1: Stopky z kovovych materiald 85 6004
od 2012-03-01

(Rusi CSN EN ISO 1791-

1 vyhldsenou 02/1996)

CSN EN ISO 7494-1 Plati - Stomatologie — Stomatologické soupravy — Cést 1: Vieobecné pozadavky a metody 85 6050
od 2012-03-01 zkouseni

(Rusi CSN EN ISO 7494-

1 vyhldsenou 02/2006)

CSN EN 60601-2-52 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-52: ZvIastni pozadavky na zakladnf 36 4801
Oprava 1 bezpecnost a nezbytnou funkénost zdravotnickych ltzek
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Vyhldsené CSN Oznameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych
a mezinarodnich norem k pifmému pouzivéani jako CSN

CSN EN ISO 10943 Plati  Oftalmologické pfistroje — Nepfimé oftalmoskopy 195010
od 2012-02-01

(Rudi CSN EN ISO 10943

vyhlasenou 11/2006)

CSNENISO 7711-2 Plati  Stomatologie — Rota¢nf diamantové néstroje — Cast 2: DentéIni kotouce 85 6036
od 2012-02-01

(Rusi CSNENISO 7711-

2 vydanou 10/1997)

CSNENISO 10271 Plati  Stomatologie — Metody koroznich zkousek kovovych materiél(i 85 6307
od 2012-01-01

(Rusi CSN EN1SO 10271

vyhlaSenou 12/2001)

Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou
agenturou

V ramci 84. zasedani Vyboru pro humanni [écivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 16. - 19. ledna 2012 byly
vydany nésledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Identifik. Pripominky | Schvaleno | Datum
cislo | Prijato vstupu
pokynu
v platnost
09-17760-Q EMA/CHMP/CVMP/ 20.01.10 Guideline on the use of 31.05.12 - -
QWP/17760/2009 Near Infrared Spectroscopy
Rev2 Draft (NIRS) by the pharmaceutical

industry and the data
requirements for new
submissions and variations

09-37464 EMA/ 12.12.11 Guideline on the use = 19.01.12 01.08.12
CHMP/37464/2009 of pharmacogenetic
methodologies in the
pharmacokinetic evaluation of
medicinal products

11-686637  EMA/CAT/ 19.01.12 Draft guideline on the risk- 30.06.12 = =
CPWP/686637/2011 based approach according to
Draft Annex |, part IV of Directive

2001/83/EC applied to
Advanced Therapy Medicinal

Products
11-917570  EMA/ 15.12.11 Concept paper on key 15.05.12 - -
CHMP/917570/2011 aspects for the use of

pharmacogenomics
methodologies in the
pharmacovigilance evaluation
of medicinal products
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - prehled zadosti v roce 2012
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Piehled vyrobcii a distributori léé¢ivych pripravka v CR
schvalenych v mésici inoru 2012

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord Iécivych pfipravkd
provedené v obdobiod 1.2.2012 do 29. 2. 2012.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lécivych pripravkl (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive
nebyly vyrobci léCivych pfipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iéc¢ivych pfipravk(
ze tietich zemi ().

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

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

4. Rozhodnuti SUKL o povolenf distribuce lécivych piipravkd vydand novym organizacim, tj. subjektam, které dfive
nebyly distributory IéCiv.

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.
6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.
7. Subjekty provadejici distribuci lécivych pripravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zadkona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisd (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve
znéni pozdéjsich predpisl).

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4)
Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova &isla vyrobcU, resp. distributorC [éc¢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 distributord se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora IéCivych pfipravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci 1éCivych latek a pomocnych latek osobam
opravnénym pfipravovat lécivé pfipravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktt
vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K) a materidl 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 sdélenf pisemnou formou na Inspekeni odbor SUKL, Srobarova 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 lécivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import

Nenastalo.

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

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

ReproGenesis Brno Palackého 734766 304 530338888 blahova@reprogenesis.cz
tfida 924/105
Fakultni Ostrava- 17listopadu 597371 111 596917340 posta@fno.cz TZ
nemocnice -Poruba 1790/5
Ostrava

4. Novi distributofFi léc¢ivych pFipravku

Dr. MUller Pharma Hradec U Mostku 495 809 1 495 809 129 info@muller-pharma.cz

S.I.O. Kralové 182

Mendelova Nowy Jicin Bezrucova 556794101 556794102 evaradinova@dumlekaru.cz LP
[ékdrna, s.r.o. 413/2

Mar. Lidie Trinec Tyra 16 605229716 558711631 |harvotova@tiscali.cz LP
Honkova

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce

LYNAX s.r.o. Praha 6, Palkruhova 777 201 667 - Kralik.j@lynax.cz
Vokovice 158/1

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na ziakladé povoleni jiného statu EU

Nenastalo.

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.
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Seznam lécivych pripravki, u nichz skondi platnost
rozhodnuti o registraci v kvétnu 2012

V nésledujicim seznamu uvadime ptipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v kvétnu 2012
a u nichz nebylo v souladu se zdkonem ¢. 378/2007 Sh. pozadéno o prodlouzeni platnosti registrace do 29.2.2012.
Nebude-li u téchto pfipravkd fddné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v priibéhu kvétna 2012 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude ozndmeno v nejblizsim &isle
Veéstniku SUKL. Tyto pFipravky s ukon¢enou registraci budou od ¢ervna 2012 oznacovany v databazi SUKL symbolem

“7"a budou povazovéany za neregistrované.

Kod nazev Iékova forma reg. Cislo drzitel zemé
136245 AKNOREN KREM DRM CRM 30GM 20% 46/103/02-C HPE Z
62376 INFUSIO GLUCOSI 10 IMUNA INF SOL 1X250ML (SKLO) 76/022/72-B/C 1SS SK
62377 INFUSIO GLUCOSI 10 IMUNA INF SOL 1X500ML (SKLO) 76/022/72-B/C_ 1SS SK
90675 INFUSIO GLUCOSI 10 IMUNA INF SOL 1X400ML (SKLO) 76/022/72-B/C_ 1SS SK
62375 INFUSIO GLUCOSI 10 IMUNA INF SOL 1X200ML (SKLO) 76/022/72-B/C 1SS SK
62374 INFUSIO GLUCOSI 10 IMUNA INF SOL 1X100ML (SKLO) 76/022/72-B/C_ 1SS SK
55627 INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA INF SOL 1X500ML (SKLO) 76/022/72-C/C 1SS SK
55625 INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA INF SOL 1X250ML (SKLO) 76/022/72-C/C 1SS SK
55624 INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA INF SOL 1X200ML (SKLO) 76/022/72-C/C 1SS SK
55623 INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA INF SOL 1X100ML (SKLO) 76/022/72-C/C 1SS SK
55626 INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA INF SOL 1X400ML (SKLO) 76/022/72-C/C 1SS SK
55630 INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA INF SOL 1X250ML (SKLO) 76/022/72-D/C 1SS SK
55628  INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA INF SOL 1X100ML (SKLO) 76/022/72-D/C 1SS SK
55631 INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA INF SOL 1X400ML (SKLO) 76/022/72-D/C 1SS SK
55632 INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA INF SOL 1X500ML (SKLO) 76/022/72-D/C 1SS SK
55629  INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA INF SOL 1X200ML (SKLO) 76/022/72-D/C 1SS SK
55619 INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA INF SOL 1X2000ML 76/022/72-A/C 1SS SK
55620  INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA INF SOL 1X3000ML 76/022/72-A/C 1SS SK
55621 INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA INF SOL 1X200ML 76/022/72-A/C 1SS SK
55622 INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA INF SOL 1X400ML 76/022/72-A/C 1SS SK
62373 INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA INF SOL 1X500ML (SKLO) 76/022/72-A/C 1SS SK
85569 INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA INF SOL 1X500ML 76/022/72-A/C 1SS SK
85568  INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA INF SOL 1X250ML 76/022/72-A/C 1SS SK
85567 INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA INF SOL 1X100ML 76/022/72-A/C 1SS SK
90674 INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA INF SOL 1X400ML (SKLO) 76/022/72-A/C 1SS SK
62372 INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA INF SOL 1X250ML (SKLO) 76/022/72-A/C 1SS SK
62371 INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA INF SOL 1X200ML (SKLO) 76/022/72-A/C 1SS SK
85570 INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA INF SOL 1X1000ML 76/022/72-A/C 1SS SK
62370 INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA INF SOL 1X100ML (SKLO) 76/022/72-A/C 1SS SK
62327 INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA INF SOL 1X200ML (SKLO) 76/020/72-5/C 1SS SK
62326 INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA INF SOL 1XT00ML (SKLO) 76/020/72-5/C 1SS SK
62328 INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA INF SOL 1X250ML (SKLO) 76/020/72-5/C 1SS SK
62329 INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA  INF SOL 1X500ML (SKLO) 76/020/72-5/C 1SS SK
90681 INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA INF SOL 1X400ML (SKLO) 76/020/72-5/C 1SS SK
85559 INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA  INF SOL 1X100ML 76/020/72-5/C 1SS SK
85560 INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA  INF SOL 1X250ML 76/020/72-5/C 1SS SK
85561 INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA  INF SOL 1X500ML 76/020/72-5/C 1SS SK
85562 INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA  INF SOL 1X1000ML 76/020/72-5/C 1SS SK
92582 INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA  INF SOL 1X200ML 76/020/72-5/C 1SS SK
92583 INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA  INF SOL 1X400ML 76/020/72-5/C 1SS SK
92584 INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA  INF SOL 1X2000ML 76/020/72-5/C ISS SK
92585 INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA IMUNA  INF SOL 1X3000ML 76/020/72-5/C 1SS SK
e SU KL Véstnik SUKL 3/201> Mo,
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85566  INFUSIO NATRII CHLORATIISOTONICA 1/2 CU  INF SOL 1X1000ML 76/021/72-5/C 1SS SK
M GLUCOSO 5

62366 INFUSIO NATRII CHLORATIISOTONICA 1/2 CU  INF SOL 1TX100ML (SKLO) 76/021/72-5/C 1SS SK
M GLUCOSO 5

62367  INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA 1/2 CU  INF SOL 1X200ML (SKLO) 76/021/72-5/C 1SS SK
M GLUCOSO 5

92625 INFUSIO NATRII CHLORATIISOTONICA 1/2 CU - INF SOL 1X3000ML 76/021/72-5/C 1SS SK
M GLUCOSO 5

92624 INFUSIO NATRII CHLORATIISOTONICA 1/2 CU  INF SOL 1X2000ML 76/021/72-5/C 1SS SK
M GLUCOSO 5

92623 INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA 1/2 CU  INF SOL 1X400ML 76/021/72-5/C 1SS SK
M GLUCOSO 5

92622 INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA 1/2 CU  INF SOL 1X200ML 76/021/72-5/C 1SS SK
M GLUCOSO 5

671 INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA 1/2 CU  INF SOL 1X400ML (SKLO) 76/021/72-5/C 1SS SK
M GLUCOSO 5

85565  INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA 1/2 CU - INF SOL 1X500ML 76/021/72-5/C 1SS SK
M GLUCOSO 5

85564  INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA 1/2 CU - INF SOL 1X250ML 76/021/72-5/C 1SS SK
M GLUCOSO 5

85563  INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA 1/2 CU INF SOL 1X100ML 76/021/72-5/C 1SS SK
M GLUCOSO 5

62369  INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA 1/2 CU  INF SOL 1X500ML (SKLO) 76/021/72-5/C 1SS SK
M GLUCOSO 5

62368  INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA 1/2 CU  INF SOL 1X250ML (SKLO) 76/021/72-5/C 1SS SK
M GLUCOSO 5

17160 SPASMED 5 PORTBL NOB 30X5MG 73/394/97-C PMP  CZ

17161 SPASMED 5 PORTBL NOB 50X5MG 73/394/97-C PMP  (CZ

155778 SPASMED 5 PORTBL NOB 100X5MG 73/394/97-C PMP  (CZ

Seznam lécivych pripravki, u nichz skoncila platnost rozhodnuti

o registraci
Kod nazev lIékova forma reg. Cislo drzitel zemé
83607  TETABULIN S/D INJ SOL 1XTML/250UT+S 59/145/97-C BXG A
Homeopatika
73406  CALCIUM FLUORATUM PORTBL NOB 40 C2-C30 93/196/92-A/C PTN A
73405  CALCIUM FLUORATUM PORTBL NOB 40 D5-D30 93/196/92-A/C PTN A
73423 CALCIUM PHOSPHORICUM PORTBL NOB 40 D5-D30 93/198/92-A/C PTN A
73424 CALCIUM PHOSPHORICUM PORTBL NOB 40 C2-C30 93/198/92-A/C PTN A
73433 CALCIUM SULFURICUM PORTBL NOB 40 C2-C30 93/199/92-A/C PTN A
73432 CALCIUM SULFURICUM PORTBL NOB 40 D5-D30 93/199/92-A/C PTN A
73829  FERRUM PHOSPHORICUM PORTBL NOB 40 C2-C30 93/243/92-A/C PTN A
73828  FERRUM PHOSPHORICUM PORTBL NOB 40 D5-D30 93/243/92-A/C PTN A
74080  KALIUM CHLORATUM PORTBL NOB 40 D5-D30 93/271/92-A/C PTN A
74081 KALIUM CHLORATUM PORTBL NOB 40 C2-C30 93/271/92-A/C PTN A
74107 KALIUM SULFURICUM PORTBL NOB 40 D5-D30 93/274/92-A/C PTN A
74108  KALIUM SULFURICUM PORTBL NOB 40 C2-C30 93/274/92-A/C PTN A
74296  NATRIUM CHLORATUM PORTBL NOB 40 D5-D30 93/295/92-A/C PTN A
74297  NATRIUM CHLORATUM POR TBL NOB 40 C2-C30 93/295/92-A/C PTN A
74305  NATRIUM PHOSPHORICUM PORTBL NOB 40 D5-D30 93/296/92-A/C PTN A
e SU KL Véstnik SUKL 3/2012 0,
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74306
74584

NATRIUM PHOSPHORICUM
SILICEA

PORTBL NOB 40 C2-C30
PORTBL NOB 40 D5-D30

93/296/92-A/C
93/327/92-A/C

PIN A
PIN A

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

Stav k 29.02.2012

0176954 ALGIFEN NEO SUKLS56709/2011 779
0159816 AMLATOR 10 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS181169/2011 516,75
0159817 AMLATOR 10 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS181169/2011 1235,19
0159814 AMLATOR 10 MG/5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS181169/2011 450,75
0159815 AMLATOR 10 MG/5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS181169/2011 123519
0159820 AMLATOR 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS181169/2011 695,34
0159821 AMLATOR 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS181169/2011 1893,02
0159818 AMLATOR 20 MG/5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS181169/2011 631,01
0159819 AMLATOR 20 MG/5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS181169/2011 1893,02
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 1301
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 51951
0026260 ARAVA 20 MG SUKLS99744/2011 51951
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
0165414 ASPIFOX 100 MG SUKLS161913/2011 180
0162858 ASPIRIN PROTECT 100 SUKLS116848/2011 55,95
0162859 ASPIRIN PROTECT 100 SUKLS116848/2011 167,85
0172232 BICAMAL 50 MG SUKLS102194/2011 2182,73
0172235 BICAMAL 50 MG SUKLS102194/2011 3848,28
0172237 BICAMAL 50 MG SUKLS102194/2011 6225,88
0167939 BRILIQUE 90 MG SUKLS155860/2011 1676,75
0158942 BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE SUKLS126411/2011 1730,67
0158944 BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE SUKLS126411/2011 428721
0168379 BYDUREON 2 MG SUKLS166292/2011 222917
0127513 CEFTAZIDIM MYLAN 1 G SUKLS130425/2010 29353
0143042 CLOPIDOGREL ORION 75 MG SUKLS181331/2011 521,28
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0143044
0161015
0161016
0161041
0176268
0148920
0176269
0148921
0159837
0159839
0159841
0159843
0167508
0029411
0029409
0029392
0029394
0029396
0148769
0134507
0169304
33673

33674

33675

33676

33661

33663

33664

33665

33662

33666

0125753
0010204
0176584
0176591
0176594
0165751
0176207
0168056
0147348
0147349
0147350
0172178

CLOPIDOGREL ORION 75 MG
CLOPIDOGREL VALE 75 MG
CLOPIDOGREL VALE 75 MG
CLOPIDOGREL VALE 75 MG

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
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

ENSURE PLUS FIBER PRICHUT COKOLADA
ENSURE PLUS FIBER PRICHUT MALINA
ENSURE PLUS FIBER PRICHUT VANILKA
ENSURE PLUS FIBER PRICHUT VANILKA
ENSURE PLUS PRICHUT BANANOVA
ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ
ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA
ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA
ENSURE PLUS PRICHUT LESNI OVOCE
ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA
ESSENTIALE FORTE N POR CPS DUR 100
FEMOSTON 1/10

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

s, SU KL Véstnik SUKL 3/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

SUKLS181331/2011
SUKLS137957/2011
SUKLS137957/2011
SUKLS137957/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS110266/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS35468/2011
SUKLS115675/2009
SUKLS34877/2011
SUKLS165241/2011
SUKLS165241/2011
SUKLS165241/2011
SUKLS165241/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS199420/2009
SUKLS84262/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS166896/2011
sukls3587/2011
sukls80580/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011

3167,67
1024,89
1024,89
319147
78,84
78,84
78,86
78,86
108,94
326,82
323
969
1055,89
599,39
599,39
599,39
599,39
599,39
2587
1308,05
90
1900,53
1900,53
1900,53
70,39
1289,79
1289,79
1289,79
1289,79
1289,79
1289,79
248,22
140,964
610
1850
4560
3240
5761,24

45161,56

1512,39
3950,25
8956,35
1512,39

—
-



0172179
0172180
33671
33672
0025564
0180184
0180182
0180180
0129767
0161168
0149443
0149447
0149449
0149453
0500822
0500869
0500870
0180711
0180714
0180745
0180750
0027507
0027949
0153106
0180830
0172200
0145039
0179310
0179308
0139068
0139071
0145662
0145667
0145664
0145674
0145669
0145671
0134156
0155869
160039
160040
160041
160042

GITRABIN 40 MG/ML

GITRABIN 40 MG/ML

GLUCERNA SR PRICHUT JAHODA
GLUCERNA SR PRICHUT VANILKA
HUMIRA 40 MG

HUMULIN M3 (30/70) CARTRIDGE
HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE
HUMULIN R CARTRIDGE
IMIPENEM/CILASTATIN KABI 500MG/500MG
ISOZYLORAM 10 MG

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

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 Tmg, tvrdé tobolky

Lecron 5mg, tvrdé tobolky

LEVACT 2,5 MG/ML

LEVACT 2,5 MG/ML

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
LINEZOLID TEVA 2MG/ML

LINEZOLID TEVA 2MG/ML

LINEZOLID TEVA 2MG/ML

LINEZOLID TEVA 2MG/ML

s, SU KL Véstnik SUKL 3/2012
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SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS165236/2011
SUKLS165236/2011
SUKLS243996/2011
sukls82353/2011
sukls82704/2011
sukls82719/2011
SUKLS145779/2010
SUKLS115675/2009
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS82346/2011
SUKLS52513/2009
SUKLS52513/2009
SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS10717/2011
SUKLS10717/2011
SUKLS84068/2011
SUKLS84068/2011
sukls3169/2011
sukls3169/2011
sukls192379/2011
sukls192379/2011
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
sukls155136/2011
sukls155136/2011
sukls155136/2011
sukls155136/2011

3950,25
8956,35
1452,87
1452,87
24471,39
673,74
683,13
673,74
4030
486,2
4995,09
24957,37
4995,09
2495737
19667,56
17806,52
71226,06
66,68
166,/
66,68
166,7
2608,2
26159
3225
788,02
5431
10024
33341,58
3377587
401,05
802,09
467,2
17000
5672
22800
5243
6243
284817
285494
1390,35
1390,35
13903,55
13903,55

—
-



0167415
0157073
0157071
0133067
0100973
0134154
0134155
0151143

0158817
0158819
0158818
0158820
0158822
0158821
0152152
0152158
0087544
0138218
0138220
0145402
0145406
0033633
0169833
0169828
0167756
0157870
0157871
0157874
0157875
0107756
0158626
0158628
0158630
0158632
0158634
0156245
0155877
0155879
0141263
0141265
0145959
0145960

LUMIGAN 0,1 MG/ML

MOLAXOLE

MOLAXOLE

MOPHECEN 500 MG

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
NORMODIAB 30 MG

NORMODIAB 30 MG

NUTRILON 2 ALLERGY CARE

OLIPAZIX 10 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

PENTASA SACHET 1 G

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

PIPERACILIN/TAZOBACTAN PHARMASWISS

PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG

POLINAIL 80 MG/G

POLINAIL 80 MG/G

s, SU KL Véstnik SUKL 3/2012
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SUKLS34356/2011
SUKLS13284/2011
SUKLS13284/2011
sukls194247/2010
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
SUKLS127350/2011
SUKLS127350/2011
SUKLS96026/2009
SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS128292/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS72145/2009
sukls203958/2010
sukls203958/2010
sukls203958/2010
sukls203958/2010
sukls203958/2010
SUKLS229434/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS117722/2010
SUKLS117722/2010

322,33
923,95
369,58
2511,84
3425,87
2713,29
8139,87
2557

22839
22839
8591,86
22839
22839
6342,99
4131,94
4131,94
2100,3
11243
44972
325

458

247
3600
1800
23900,7
46,3
463
68,8
686,3
4249,29
1519,65
6078,61
6512,8
18235,83
19538,39
4150
350,23
2912,32
683,43
6083,82
353,16
720,2

—
-J



0167970
0167971
0029328
0168376
0168373
0168374
0161623
0161627
33660

33656

33658

33657

33659

0162041
0162048
0161489
0141965
0141966
0141967
0141968
0168049
0168050
0168052
0168053
0168049
0168050
0168052
0168053
0033554
0033553
0033552
0160319
0160320
0162444
33649

33650

0145057
0145065
0145069
0134708
0134709
0134710
0134712

POTACTASOL 1 MG

POTACTASOL 4 MG
PRADAXA 110 MG
PRADAXA 110 MG
PRADAXA 150 MG

PRADAXA 150 MG

PRENEWEL 8 MG/2,5 MG
PRENEWEL 8 MG/2,5 MG

PROSURE PRICHUT BANANOVA
PROSURE PRICHUT COKOLADOVA
PROSURE PRICHUT KAVOVA
PROSURE PRICHUT POMERANCOVA
PROSURE PRICHUT VANILKOVA
QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10/12,5 MG
QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 MG
REMIFENTANIL B. BRAUN 1 MG
REMIFENTANIL KABI 1T MG
REMIFENTANIL KABI 1T 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 %
SEVOFLURANE BAXTER 100 %
SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML
SUPPORTAN

SUPPORTAN

TACNI 0,5 MG

TACNI'1 MG

TACNI 5 MG

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

s, SU KL Véstnik SUKL 3/2012
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SUKLS52194/2011
SUKLS52194/2011
SUKLS165923/2011
SUKLS165923/2011
SUKLS165923/2011
SUKLS165923/2011
SUKLS33208/2011
SUKLS33208/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
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
SUKLS117180/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS143124/2011
SUKLS143124/2011
sukls230395/2010
sukls230395/2010
sukls230395/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010

3250
9955,92
1786,5
53595
1786,5
53595
400,25
1200,75
4070,79
4070,79
4070,79
4070,79
4070,79
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
25079,71
83
321,36
4819,2
990,39
2835,85
7704,73
1663,3
1996
3326,7
1365,01

—
-



0134713
0134716
0167973
0133511
0133512
0134668
0153349
0153350
01533517
0159137
0159138
0159141
0159142
0159150
0159149
0149377
0042756
0042759
0042762
0120483
0120485
0130610
0184310
0184312
0166269
0166265
166269

166265

166265

0120181
0120183
0149466
0149467
0149468
0149469
0149470
0149471
0149472
0149473
0149474
0149475
0149476
0149477

%, SUKL

TACROLIMUS ACCORD 1 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG

TASIGNA 150 MG TVRDE TOBOLKY

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 1 MG

UROFLOW 2 MG

URSOFALK SUSPENZE
VANCOMYCIN ACTAVIS 1000MG
VANCOMYCIN ACTAVIS 500MG
VANCOMYCIN MYLAN 1000MG
VANCOMYCIN MYLAN 500MG
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

Véstnik SUKL 3/2012
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sukls239019/2010
sukls239019/2010
SUKLS28295/2011
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
SUKLS116890/2011
SUKLS128486/2011
SUKLS128486/2011
SUKLS126158/2011
SUKLS126158/2011
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

2275,02
4550
67613,07
91

148
3587,96
22714
4024,16
10907, 1
1948,02
9740
771584
37380,73
37380,73
7477
60399,45
13522
1876,51
414738
716,22
757,48
647,36
889
445,15
540

280

540

280

280
153,36
153,36
1756
702,4
1404,8
2107,2
351,
1404,8
2809,6
42144
7024
2809,6
5619,2
842831

—
-



0017928 ZALDIAR SUKLS45066/2011 346,07
0017929 ZALDIAR SUKLS45066/2011 360,72
0130055 ZANICOMBO 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS96966/201 1 429,85
0130060 ZANICOMBO 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS96966/2011 661,26
0145385 ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 72,8
0145387 ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 154,18
0145388 ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 208
0145391 ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 304,92
0025931 ZYPREXA 10 MG SUKLS26737/2010 4833,75
0025933 ZYPREXA 15 MG SUKLS26737/2010 3516,3
0028350 ZYPREXA 15 MG SUKLS26737/2010 9678,57
0025936 ZYPREXA 20 MG SUKLS26737/2010 4688,35
0028349 ZYPREXA 20 MG SUKLS26737/2010 12904,76
0028348 ZYPREXA 5 MG SUKLS26737/2010 3226,2
7o, SUKL Véstnik SUKL 3/201 s,
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Informace o registrovanych

écivech

Zrusené registrace v obdobi:od 1. 1. 2012 do 31. 1. 2012
s ohledem na nabyti pravni moci

ANASTROZOLE NICHE 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/895/09-C
D:  NICHE GENERICS LIMITED, HITCHIN, Velkd Britanie
B: PORTBL FLM 20XTMG BLI kéd SUKL: 0141144
POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0141145
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0141146
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0141147
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0141148
POR TBL FLM 100XTMG BLI kdd SUKL: 0141149
POR TBL FLM 300XTMG BLI kdd SUKL: 0141150
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.01. 2012).

CANESTEN ROZTOK 26/201/72-C
D:  BAYERS.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  DRM SOL 1X20ML 1% LAG kod SUKL: 0010173
DRM SOL 1X20ML 1% LAG kod SUKL: 0115183
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07.01. 2012).

CASODEX 50 44/570/96-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0012333
POR TBL FLM 28X50MG BLI kdd SUKL: 0032017
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07.01. 2012).

DEFROZYP 75 mg 16/673/09-C

D: LABORMED-PHARMA S.A. BUKUREST, Rumunsko

B:  PORTBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0142592
PORTBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0142593
PORTBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0142594
PORTBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0142595
PORTBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0142596
PORTBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0142597
PORTBL FLM 100X75MG BLI kod SUKL: 0142598
PORTBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0163677
PORTBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0163678
PORTBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0163679
PORTBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0163680
PORTBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0163681

e, SU KL Véstnik SUKL 3/2012
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ZR:

POR TBL FLM 90X75MG BLI kod SUKL: 0163682
POR TBL FLM 100X75MG BLI kdd SUKL: 0163683
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 01. 2012).

DIGOXIN SPOFA

D:

VUAB PHARMA A.S., ROZTOKY, Ceské republika

41/299/69-C

B:  INJ SOL 10X2ML/0.5MG AMP kod SUKL: 0000435
INJ SOL T0X2ML/0.5MG AMP kod SUKL: 0136252
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 01. 2012).
DIVASCOL 77/635/69-C
D: VUAB PHARMA A.S. ROZTOKY, Ceska republika
B:  INJ SOL 10X1ML/10MG AMP kod SUKL: 0000440
INJ SOL TOXTML/10MG AMP kéd SUKL: 0136251
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 01. 2012).

FEZZOR 0,5 mg

58/473/09-C

D:  LABORMED-PHARMA S.A. BUKUREST, Rumunsko
B:  POR CPS DUR 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0134628
POR CPS DUR 28X0.5MG BLI kod SUKL: 0163903
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05.01.2012).
FEZZOR 1 mg 58/474/09-C
D:  LABORMED-PHARMA S.A. BUKUREST, Rumunsko
B:  POR CPS DUR 28X1MG BLI kod SUKL: 0134629
POR CPS DUR 28X1MG BLI kéd SUKL: 0163904
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 01. 2012).
FEZZOR 2 mg 58/475/09-C
D:  LABORMED-PHARMA S.A. BUKUREST, Rumunsko
B:  POR CPS DUR 28X2MG BLI kod SUKL: 0134630
POR CPS DUR 28X2MG BLI kéd SUKL: 0163905
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 01. 2012).
FEZZOR 4 mg 58/476/09-C
D:  LABORMED-PHARMA S.A. BUKUREST, Rumunsko
B:  POR CPS DUR 28X4MG BLI kod SUKL: 0134631
POR CPS DUR 28X4MG BLI kéd SUKL: 0163906
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 01. 2012).

GALIUM-HEEL

D:
B:

ZR:

BIOLOGISCHE HEILMITTEL HEEL GMBH, BADEN-BADEN, Némecko

GTT 1X30ML UGT kod SUKL: 0069091

GTT 1X100ML UGT kodd SUKL: 0069092

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 01. 2012).

93/358/92-S/C
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GELSEMIUM-HOMACCORD
D: BIOLOGISCHE HEILMITTEL HEEL GMBH, BADEN-BADEN, Némecko
B: PORGTTSOL 1X30ML UGT kéd SUKL: 0069077
POR GTT SOL 1X100ML UGT kéd SUKL: 0069078
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (20. 01. 2012).

93/359/92-S/C

INJECTIO PROCAINII CHLORATI 1% ARDEAPHARMA
D:  ARDEAPHARMA, AS. SEVETIN, Ceska republika
B:  INJ SOL 1X80ML/800MG LAG kod SUKL: 0069675
INJ SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0069676
INJ SOL 1X500ML/5GM LAG kod SUKL: 0069677
INJ SOL 1TX200ML LAG kod SUKL: 0089216
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.01. 2012).

01/230/95-C/C

INTRENON SPOFA

D:  VUAB PHARMA A.S., ROZTOKY, Ceska republika

B:  INJSOL 10X1ML/0.4MG AMP kdd SUKL: 0136234

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14.01. 2012).

19/447/06-C

IRINOTECAN PHARMASWISS 20 mg/ml
D:  PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X40MG/2ML VIA kéd SUKL: 0133599
INF CNC SOL 1X100MG/5ML VIA kéd SUKL: 0133600
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (03.01. 2012).

44/018/10-C

IZEPOX 1,5 mg
D: S.C.LABORMED PHARMA S.A, BUKUREST, Rumunsko
B: PORTBL PRO 30X1.5MG BLI kod SUKL: 0133510
POR TBL PRO 30X1.5MG BLI kéd SUKL: 0163671
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (05.01. 2012).

58/541/09-C

JUVERITAL 35 mg POTAHOVANE TABLETY
D: LABORMED-PHARMA S.A, BUKUREST, Rumunsko
B: PORTBL FLM 4X35MG BLI kdd SUKL: 0128130
POR TBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0163717
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (05. 01. 2012).

87/151/09-C

JUVERITAL 5 mg POTAHOVANE TABLETY
D: LABORMED-PHARMA S.A, BUKUREST, Rumunsko
B: PORTBL FLM 28X5MG BLI kdd SUKL: 0128129
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0163704
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05.01. 2012).

87/150/09-C

LANSORAM 30 mg

D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko

B:  PORCPSETD 2X30MG BLI kéd SUKL: 0128626
POR CPS ETD 2X30MG BLI kéd SUKL: 0128627
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POR CPS ETD 7X30MG BLI kod SUKL: 0128628
POR CPS ETD 7X30MG BLI kéd SUKL: 0128629
POR CPS ETD 14X30MG BLI kéd SUKL: 0128630
POR CPS ETD 14X30MG BLI kéd SUKL: 0128631
POR CPS ETD 28X30MG BLI kéd SUKL: 0128632
POR CPS ETD 28X30MG BLI kéd SUKL: 0128633
POR CPS ETD 30X30MG BLI kéd SUKL: 0128634
POR CPS ETD 30X30MG BLI kéd SUKL: 0128635
POR CPS ETD 42X30MG BLI kéd SUKL: 0128636
POR CPS ETD 42X30MG BLI kéd SUKL: 0128637
POR CPS ETD 56X30MG BLI kéd SUKL: 0128638
POR CPS ETD 56X30MG BLI kéd SUKL: 0128639
POR CPS ETD 98X30MG BLI kéd SUKL: 0128640
POR CPS ETD 98X30MG BLI kéd SUKL: 0128641
POR CPS ETD 100X30MG BLI kéd SUKL: 0128642
POR CPS ETD 100X30MG BLI kod SUKL: 0128643
POR CPS ETD 2X30MG BLI kdd SUKL: 0163535
POR CPS ETD 2X30MG BLI kéd SUKL: 0163536
POR CPS ETD 7X30MG BLI kod SUKL: 0163537
POR CPS ETD 7X30MG BLI kod SUKL: 0163538
POR CPS ETD 14X30MG BLI kéd SUKL: 0163539
POR CPS ETD 14X30MG BLI kéd SUKL: 0163540
POR CPS ETD 28X30MG BLI kéd SUKL: 0163541
POR CPS ETD 28X30MG BLI kéd SUKL: 0163542
POR CPS ETD 30X30MG BLI kéd SUKL: 0163543
POR CPS ETD 30X30MG BLI kéd SUKL: 0163544
POR CPS ETD 42X30MG BLI kéd SUKL: 0163545
POR CPS ETD 42X30MG BLI kéd SUKL: 0163546
POR CPS ETD 56X30MG BLI kéd SUKL: 0163547
POR CPS ETD 56X30MG BLI kéd SUKL: 0163548
POR CPS ETD 98X30MG BLI kéd SUKL: 0163549
POR CPS ETD 98X30MG BLI kéd SUKL: 0163550
POR CPS ETD 100X30MG BLI kéd SUKL: 0163551
POR CPS ETD 100X30MG BLI kéd SUKL: 0163552
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05.01. 2012).
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LOSARTAN 50 mg HBF 58/340/11-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: PORTBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0141447
POR TBL FLM 100X50MG BLI kdd SUKL: 0141448
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.01. 2012).

LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID 50 mg/12,5 mg HBF 58/341/11-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: PORTBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0141449
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0141450
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.01. 2012).

METHYLERGOMETRIN SPOFA 81/646/69-C
D:  VUAB PHARMA ASS, ROZTOKY, Ceska republika
B:  INJ5XTML/0.2MG AMP kod SUKL: 0000509

/ Véstnik SUKL 3/2012 /
S U KL I\/leesfmll:flormace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich \J



INJ SOL 5XTML/0.2MG AMP kéd SUKL: 0136241
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07.01. 2012).

MSI 10 mg MUNDIPHARMA 65/523/08-C
D:  MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko

B:  INJSOL 10XTML/10MG AMP kod SUKL: 0015797

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (06. 01. 2012).

Poznamka: Pozorl Omamné latky zafazené do seznamu | - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

MSI 20 mg MUNDIPHARMA 65/524/08-C
D:  MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko

B:  INJ SOL 10XTML/20MG AMP kod SUKL: 0015796

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (06. 01. 2012).

Poznamka: Pozorl Omamné latky zafazené do seznamu | - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

MSI 200 mg MUNDIPHARMA 65/525/08-C
D:  MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko

B:  INJ SOL 5X10ML/200MG AMP kod SUKL: 0015795

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07.01. 2012).

Poznamka: Pozorl Omamné latky zafazené do seznamu | - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

NEOLUTIN FORTE INJ. 56/464/69-C
D:  VUAB PHARMA A.S., ROZTOKY, Ceska republika
B:  INJ SOL 5XTML/125MG AMP kod SUKL: 0000531
INJ SOL 5XTML/125MG AMP kéd SUKL: 0136239
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07.01. 2012).

NOPEKAR 150 mg 30/292/08-C
D: LABORMED-PHARMA S.A, BUKUREST, Rumunsko
B:  POR CPS PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0130191
POR CPS PRO 98X150MG BLI kod SUKL: 0130192
POR CPS PRO 98X150MG BLI kod SUKL: 0163515
POR CPS PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0163516
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (05.01. 2012).

NOPEKAR 37,5 mg 30/290/08-C
D:  LABORMED-PHARMA S.A, BUKUREST, Rumunsko
B: POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kdd SUKL: 0130187
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kdd SUKL: 0130188
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kdd SUKL: 0163519
POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kdd SUKL: 0163520
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05.01. 2012).

OXALIPLATIN PHARMASWISS 5mg/ml PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU 44/002/10-C
D:  PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA SR.O, PRAHA, Ceské republika
B: INFPLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0133595

INF PLV SOL 10X50MG VIA kéd SUKL: 0133596
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INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0133597
INF PLV SOL 10X100MG VIA koéd SUKL: 0133598

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (03.01. 2012).

QUETIAPIN ACTAVIS 100 mg 68/184/09-C

D:

B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 6X100MG BLI kod SUKL: 0129270
PORTBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0129301
PORTBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0129302
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0129303
PORTBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0129304
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0129305
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0129306
PORTBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0129307
POR TBL FLM 6X100MG BLI kdd SUKL: 0129308
PORTBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0129309
PORTBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0129310
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0129311
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0129312
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0129313
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0129314
PORTBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0129315
PORTBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0129326
POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0129327
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ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (03.01. 2012).

QUETIAPIN ACTAVIS 150 mg 68/185/09-C

D:

B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
PORTBL FLM 6X150MG BLI kod SUKL: 0129271
PORTBL FLM 10X150MG BLI kéd SUKL: 0129328
PORTBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0129329
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0129330
POR TBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL: 0129331
POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0129332
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0129333
PORTBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0129334
POR TBL FLM 6X150MG BLI kod SUKL: 0129335
PORTBL FLM 10X150MG BLI kéd SUKL: 0129336
POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0129337
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0129338
POR TBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL: 0129339
POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0129340
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0129341
PORTBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0129342
PORTBL FLM 100X150MG TBC kod SUKL: 0129353
POR TBL FLM 250X150MG TBC kéd SUKL: 0129354
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ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 01. 2012).

QUETIAPIN ACTAVIS 25 mg 68/183/09-C

D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island

B: PORTBL FLM 6X25MG BLI kdd SUKL: 0129269
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ZR:

POR TBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0129274
POR TBL FLM 20X25MG | BLI kod SUKL: 0129275
POR TBL FLM 30X25MG BLI kdd SUKL: 0129276
POR TBL FLM 50X25MG BLI kdd SUKL: 0129277
POR TBL FLM 60X25MG BLI kdd SUKL: 0129278
POR TBL FLM 90X25MG BLI kdd SUKL: 0129279
POR TBL FLM 100X25MG BLI kdd SUKL: 0129280
POR TBL FLM 6X25MG BLI kod SUKL: 0129281
POR TBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0129282
POR TBL FLM 20X25MG BLI kod SUKL: 0129283
POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0129284
POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL: 0129285
POR TBL FLM 60X25MG BLI kdd SUKL: 0129286
POR TBL FLM 90X25MG BLI kdd SUKL: 0129287
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0129288
POR TBL FLM 100X25MG TBC kod SUKL: 0129299
POR TBL FLM 250X25MG TBC kod SUKL: 0129300
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 01. 2012).
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QUETIAPIN ACTAVIS 300 mg

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 6X300MG | BLI kod SUKL: 0129273
POR TBL FLM 10X300MG BLI kéd SUKL: 0129382
POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0129383
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0129384
POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0129385
POR TBL FLM 60X300MG BLI kdd SUKL: 0129386
POR TBL FLM 90X300MG BLI kdd SUKL: 0129387
POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0129388
POR TBL FLM 6X300MG BLI kdd SUKL: 0129389
POR TBL FLM 10X300MG BLI kéd SUKL: 0129390
POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0129391
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0129392
POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0129393
POR TBL FLM 60X300MG BLI kéd SUKL: 0129394
POR TBL FLM 90X300MG BLI kéd SUKL: 0129395
POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0129396
POR TBL FLM 60X300MG TBC kod SUKL: 0129406
POR TBL FLM 250X300MG TBC kod SUKL: 0129408
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 01. 2012).

68/187/09-C

RAMIPRIL HBF 10 mg

D:
B:

ZR:

HERBACOS RECORDATI S.R.O.,, PARDUBICE, Ceska republika

POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0134580

POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0134581

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 01. 2012).

58/796/09-C

RAMIPRIL HBF 2,5 mg

D:
B:

HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0134576

58/794/09-C
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POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0134577

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.01. 2012).
RAMIPRIL HBF 5 mg 58/795/09-C
D:  HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: PORTBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0134578
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0134579
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.01. 2012).
SCUTAMILC 63/006/72-S/C
D:  EGIS PHARMACEUTICALS LTD., BUDAPEST, Madarsko
B: TBL OBD 20 TBC kod SUKL: 0031231
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.01.2012).
SEROQUEL 100 68/455/99-C
D:  ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B:  PORTBL FLM 90X100MG BLI kod SUKL: 0013332
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0058174
POR TBL FLM 60X100MG BLI kdd SUKL: 0077039
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (06. 01. 2012).
SEROQUEL 200 68/456/99-C
D:  ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B:  PORTBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0013335
POR TBL FLM 60X200MG BLI kdd SUKL: 0044537
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0058175
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (06. 01. 2012).
STIEFEL ACNE GEL 46/968/97-C
D:  GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.01.2012).
TIMO-COMOD 0,25% 64/537/00-C
D:  URSAPHARM S.R.O, RICANY, Ceska republika
B:  OPH GTT SOL 2X10ML/25MG UGT kéd SUKL: 0015005
OPH GTT SOL 10ML/25MG UGT kod SUKL: 0044546
OPH GTT SOL 10ML/25MG UGT kod SUKL: 0162302
OPH GTT SOL 2X10ML/25MG UGT kod SUKL: 0162303
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.01. 2012).
TWINJECT 0,15 mg/0,15 ml 78/057/11-C
D:  SHIONOGI IRELAND LTD., SWORDS, CO. DUBLIN, Irsko
B:  INJSOL 1X0.15MG/0.15ML ISP kéd SUKL: 0128234
INJ SOL 2X0.15MG/0.15ML ISP kéd SUKL: 0176684
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 01. 2012).
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TWINJECT 0,3 mg/0,3 ml 78/058/11-C
D: SHIONOGI IRELAND LTD., SWORDS, CO. DUBLIN, Irsko
B:  INJSOL 1X0.3MG/0.3ML ISP kéd SUKL: 0128235
INJ SOL 2X0.3MG/0.3ML ISP kod SUKL: 0176685
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 01. 2012).

VINORELBINE VIPHARM 10 mg/ml 44/390/10-C
D:  VIPHARM S.A, VARSAVA, Polsko
B:  INF CNC SOL 1X1TML/T0MG VIA koéd SUKL: 0134776
INF CNC SOL 1X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0134777
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (03. 01. 2012).

Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2012

Prehled nové registrovanych pifpravk( zvefejriujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pripravky registrované centralizovanou procedurou
vliozené do databaze SUKL v roce 2012

Pfehled novych pfipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-1
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-1
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